Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sandimmun 50 mg/ml infuusiokons entraatti, liuos ta varten
siklosporiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sandimmun on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen Sandimmun-valmisteen kayttoad
Miten Sandimmun-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sandimmun-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Sandimmun on ja mihin siti kiyte tién

Miti Sandimmun on

Tama lddke on nimeltddn Sandimmun. Lidke sisdltid vaikuttavana aineena siklosporiinia, joka kuuliu
immunosuppressiivisten lddkeaineiden ryhméan. Infuusiokonsentraatista valmistetaan liuos, jota
annetaan laskimonsisdisend infuusiona. Néitd lddkkeitd kdytetddn alentamaan elimiston
Immuunivastetta.

Mihin Sandimmunia kiyte tadn ja miten Sandimmun vaikuttaa

Sandimmunin tehtdvéni on sdddelld elimiston immuunijirjestelmén toimintaa elinsiirron,
luuytimensiirron tai kantasolusiirron jilkeen. Sandimmun estia siirrdnndiseen kohdistuvaa
hylkimisreaktiota estimilld sellaisten solujen kehittymisen, jotka muutoin hyokkaisivit siirrettyd
kudosta vastaan.

2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen Sandimmun-valmis teen kayttoa
Tété ladkettd voi midratd ainoastaan elinsiirtopotilaiden hoitoon perehtynyt ladkéri.

Noudata kaikkia lddkérin ohjeita huolellisesti. Ne voivat poiketa tissd pakkausselosteessa annetuista
tiedoista.

Ali ota Sandimmun-valmis te tta:

- jos olet allerginen siklosporiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6; ks. lisdksi kohta ”Sandimmun siséltd4 risiinidljyd ja etanolia”).

- yhdessd mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltdvien valmisteiden kanssa.

- yhdessa dabigatraanieteksilaattia (veritulppien muodostumisen estdmiseen
leikkaustoimenpiteiden jilkeen), bosentaania taialiskireenia (kohonneen verenpaineen
alentamiseen) sisdltdvien lddkevalmisteiden kanssa.

Ali ota Sandimmunia ja kerro lizkirille, jos edelld kerrottu koskee sinua. Keskustele iikirin kanssa

ennen Sandimmunin kayttod, jos olet epavarma.

Varoitukset ja varotoimet



Ennen Sandimmun-hoidon aloittamista ja sen aikana, kerro ladkirille vilittomis ti:

o jos sinulla on infektion merkkejd, kuten kuumetta tai kurkkukipua. Sandimmun lamaa
immuunijérjestelmén toimintaa ja se saattaa myds vaikuttaa elimiston kykyyn torjua infektioita.

o jos sinulla on maksavaivoja

o jos sinulla on munuaisvaivoja. Laddkéri ottaa sdénndllisesti verikokeita ja saattaa tarvittaessa
muuttaa lidkkeen annosta.

o jos verenpaineesi kohoaa. Laékéritarkistaa verenpaineen sddnnollisesti ja saattaa tarvittaessa
médritd sinulle verenpainetta alentavaa ladketta.

o jos veresimagnesiumarvo on matala. Ladkéri saattaa midratd sinulle magnesiumvalmisteen,
erityisesti heti leikkauksen jilkeen, jos olet saanut elinsiirteen.

o jos veresikaliumarvo on korkea

o jos sinulla on kihti

o jos sinut pitdd rokottaa

Jos mikd tahansa edelld mainituista koskee sinua ennen Sandimmun-hoitoa taisenaikana, ota
vilittdméasti yhteys ladkériin.

Auringonvalo ja aurinkosuoja

Sandimmun lamaa immuunijirjestelmin toimintaa, mika lisdd syOpériskid ja erityisesti tho- ja
o kayttimilld asianmukaista suojavaatetusta.

o lisédmélld usein aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Keskustele lidéikirin kanssa e nnen kuin otat Sandimmun-valmis te tta:

jos sinulla on tai on ollut alkoholiin littyvid ongelmia

jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on maksavaivoja

jos olet raskaana

jos imetit

jos lddkettd madratadn lapselle.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epavarma), kerro lddkérille ennen Sandimmunin
ottoa, koska tdmai lddkevalmiste sisdltdd alkoholia (ks. myohemmin kohta "Sandimmun sisadltdd
risini6ljyd ja etanolia").

Seuranta Sandimmun-hoidon aikana

Laakari tarkistaa:

o siklosporiinipitoisuuden veressi, erityisesti, jos sinulle on tehty elinsiirto
o verenpaineen ennen hoidon aloittamista ja sddnnéllisesti hoidon aikana

o maks an ja munuais te n toimintakyvyn

° veren rasva-arvot.

Kéédnny [ddkdrin puoleen, jos sinulla on kysyttdvidd Sandimmunista tai siitd, miksi sinulle on méérétty
tatd ladketta.

Lapset januoret
Kokemusta Sandimmunin kéytosté lasten hoidossa on vain rajoitetusti.

Likkait potilaat (vahintdin 65-vuotiaat)
Valmisteen kaytostd idkkiille potilaille on vahdn kokemusta. Ladkéarin pitdd tarkkailla munuaisten
toimintaa.

Muut lifike valmis teet ja Sandimmun
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kaytét jotakin seuraavista lidkkeistd ennen
Sandimmun-hoitoa tai sen aikana:



Ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa kaliumpitoisuuteen. Niitd ovat lidkkeet, jotka sisdltdvit
kaliumia, kalumvalmisteet, kaliumia siddstivit nesteenpoistolddikkeet ja jotkin verenpainetta
alentavat ladkkeet.

Metotreksaatti. Sitd kdytetddn hoitamaan kasvaimia, vaikeaa psoriaasia ja vaikeaa nivelreumaa.

Ladkkeet, jotka voivat suurentaa tai pienentid siklosporinin (Sandimmunin vaikuttava aine)

pitoisuutta veressd. Ladkéri saattaa tarkistaa veren siklosporiinipitoisuuden, kun hoito muilla

ladkkeilld aloitetaan tai lopetetaan.

- Ladkkeitd, jotka voivat suurentaa veren siklosporiinipitoisuutta ovat: antibiootit (kuten
erytromysiini tai atsitromysiini), sienilidkkeet (vorikonatsoli, itrakonatsoli),
syddnvaivoihin tai korkean verenpaineen hoitoon kaytettavit ladkkeet (diltiatseemi,
nikardipiini, verapamiili amiodaroni), metoklopramidi (kdytetdan pahoinvoinnin
ehkéisemiseen), ehkéisytabletit, danatsoli (kdytetdan kuukautisvaivojen hoitoon),
kihtilddkkeet (allopurinoli), koolihappo ja senjohdannaiset (kdytetdin sappikivien
hoitoon), HIV:n hoitoon kaytettivit proteaasin estéjit, imatinibi (kdytetdén leukemian tai
kasvainten hoitoon), kolkisiini, telapreviiri (kiytetdin C-hepatiitin hoitoon), kannabidioli
(kdytetddn muun muassa kohtausten hoitoon).

- Laskkeitd, jotka voivat pienentdd veren siklosporiinipitoisuutta ovat: barbituraatit
(kiytetddn unilidkkeend), erddt epilepsialdékkeet (kuten karbamatsepiini tai fenytoini),
oktreotidi (kdytetddn akromegalian tai suolistossa sijaitsevien ns. neuroendokriinisten
kasvainten hoidossa), tuberkuloosin hoitoon kaytettivit bakteerilddkkeet, orlistaatti
(laihtumista tukeva ldéke), makikuismaa sisdltdvét rohdosvalmisteet, tiklopidiini
(kaytetddn aivohalvauksen jilkeen), tietyt verenpainetta alentavat lidkkeet (bosentaani) ja
terbinafini (varpaiden ja kynsien sieni-infektiothin kéytettiva ladke).

Munuaisten toimintaan vaikuttavat lddkkeet, kuten bakteerilidkkeet (gentamysiini,

tobramysiini, siprofloksasiini), amfoterisiini B:td sisiltdvit sienilidkkeet, trimetopriimia

sisdltdvat virtsatieinfektion hoitoon kdytettivat ladkkeet, melfalaania sisdltdvét syopdlidkkeet,

vatsahappojen vihentdmiseksi kdytettavit lddkkeet (happojen eritystd vahentdvét H,-

reseptorinsalpaajat), takrolimuusi, kipulddkkeet (tulehduskipulidkkeet eli NSAIDit, kuten

diklofenaakki), fibrimihappovalmisteet (kdytetdin rasvan médédran vihentdmiseen veressé).

Nifedipiini. Sitd kiytetdan korkean verenpaineen ja sydinkivun hoitoon. Ikenet saattavat turvota

ja ne saattavat kasvaa hampaiden paille, jos kdytdt nifedipiinia siklosporiinihoidon aikana.

Digoksiini (kdytetdan syddnvaivojen hoitoon), kolesterolia alentavat lddkkeet (statinit eli HMG-

CoA-reduktaasin estijit), prednisoloni, etoposidi (syopalddkkeitd), repaglinidi (diabeteslddke),

immunosuppressiiviset lddkeaineet (everolimuusi, sirolimuusi), ambrisentaani ja erityisesti

syovin hoitoon tarkoitetut antrasykliinit (kuten doksorubisiini).

Mykofenolaattinatrium tai mykofenolaattimofetiili (immunosuppressantteja) ja eltrombopagi

(verenvuotohéirididen hoitoon).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen
Sandimmunin ottoa.

Sandimmun ruuan ja juoman kanssa
Alé ota Sandimmunia greipin tai greippimehun kanssa, koska ne voivat vaikuttaa sithen, miten
Sandimmun toimii.

Raskaus ja imetys
Kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttod.

Kerro lidékirille, jos olet raskaana tai yritiit tulla raskaaksi. Kokemuksia Sandimmunin
kaytostd raskauden aikana on vihdn. Yleensd Sandimmunia ei pidd kdyttdd raskauden aikana.
Jos timén ladkkeen kaytto on valttamatontd, lddkari keskustelee kanssasilddkkeen kaytosté
saatavista hyodyistd ja sithen littyvistd mahdollisista vaaroista raskauden aikana.

Kerro lddkirille, jos ime tit. Imettdmisté eisuositella Sandimmun-hoidon aikana, koska
valmisteen vaikuttava aine siklosporiini erittyy rintamaitoon. Se voi vaikuttaa vauvan vointiin.

Hepatiitti C
Kerro lddkarille, jos sinulla on hepatiitti C —virusinfektio. Hepatiitti C —virusinfektion hoito voi
muuttaa maksan toimintaa, mikd voi vaikuttaa siklosporiinin pitoisuuteen veressési. Hepatiitti C —



virusinfektion hoidon aloittamisen jilkeen ld4kéari saattaa seurata tarkasti siklosporiinin pitoisuutta
veressd ja muuttaa annostusta tarvittaessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Saatat tuntea olosi uneliaaksi ja ajan- ja paikantajusi tai ndkosi voi hdmértyd Sandimmunin ottamisen
jalkeen. Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymisti
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sandimmun sisltii risiinioljyé ja etanolia
Sandimmun-infuusiokonsentraatti sisdltdd risiinidljyd, joka voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

Sandimmun siséltdd 278 mg alkoholia (etanolia) per ml, joka vastaa 34,4 % v/v. Yksi 100 mg:n annos

ladkevalmisteen sisdltimé pieni maddrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3.  Miten Sandimmun-valmis te tta kiiytetiiin

Noudata huolellisesti kaikkia lddkdrin sinulle antamia ohjeita. Tarkista ohjeet ladkériltd, jos olet
epdvarma.

Miten paljon Sandimmun-valmis tetta sinulle anne taan
Ladkari miarittdd juuri sinulle sopivan annoksen. Annos riijppuu painostasi seka siitd, minka tilanteen
hoitoon sinulle annetaan tété lidketta.

- Kokonaisvuorokausiannos on yleensd 3—5 mg painokiloa kohti. Mééréi jactaan kahteen osa-
annokseen.

- Suurempia annoksia kdytetddn yleensd ennen elinsiirtoa ja valittomasti sen jilkeen. Pienempid
annoksia kdytetddn, kun siirrdnndisen tai luuytimen tila on muuttunut vakaaksi.

- Ladkdrimuuttaa annostasi siten, etti se on paras mahdollinen juuri sinulle. Tatd varten ladkari
saattaa joutua ottamaan joitakin verikokeita.

Mite n Sandimmun-valmis te tta kiytetiin

Tama ladke laimennetaan suhteessa 1:220 - 1:100 fysiologisella suolaliuoksella tai5 %
glukoosiliuoksella ennen kuin se annetaan sinulle hitaana nfuusiona (noin 2 - 6 tunnin aikana)
laskimoon. Laimennettu ldékevalmiste on hévitettdvé 24 tunnin kuluttua laimentamisesta.

Miten kauan Sandimmun-valmis te tta kiyte tiéin
Hoitosi vaihdetaan siklosporiinia sisdltidviin kapseleihin tai oraaliliuiokseen (jotka otetaan suun kautta)
mahdollisimman pian.

Jos sinulle on anne ttu enemméin Sandimmun-valmis te tta kuin sinulle pitiisi

Liian suuri annos voi vaikuttaa munuaistesi toimintaan. Tadssa tapauksessa sinulta tullaan sddnnollisesti
ottamaan verikokeita ja sinua pyydetddn sddnnollisille kdynneille sairaalaan. Ndiden kdyntien
yhteydessa voit keskustella hoidostasi ladkarin kanssa ja kyselli mahdollisista kokemistasi ongelmista.

Jos epdilet saaneesi liian ison annoksen, kerro siitd heti lddkarille.
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita laékéarinhoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet tdméakin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Kerro liddikirille vilittomésti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

o Anafylaktoidisien reaktioiden merkkejd esiintyi suoneen annetun Sandimmunin jilkeen.
Reaktiot voivat olla kasvojen ja yldrinnan punastumista, nestettd keuhkoissa, hengéstymista,
hengityksen vinkumista, verenpaineen muutoksia (pyOrtymisen tunnetta) ja sydamen tykytyksid
(takykardiaa).

o Muiden immuunijirjestelmiin vaikuttavien lddkkeiden tavoin, siklosporiini saattaa vaikuttaa
elimistosi kykyyn torjua tulehduksia ja aiheuttaa kasvaimia ja muita syOpdtauteja erityisesti
iholla. Kuume tai kurkkukipu voivat olla tulehduksen oireita.

o Nékokyvyn muutokset, koordinaation puute, kompelyys, muistinmenetys, vaikeudet ymmartaa
tai tuottaa puhetta ja lihasheikkous. Ne saattavat olla oire aivojen infektiosta, jota kutsutaan
progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi.

o Aivojen sairaudet, joiden merkkejd voivat olla kouristuskohtaukset, sekavuus,
himmentyneisyyden tunne, heikentynyt reagointikyky, persoonallisuuden muutokset,
kiihtyneisyyden tunne, unettomuus, ndkokyvyn muutokset, sokeus, kooma, ruumiin osittainen
tai tiydellinen halvaantuminen, niskan jaykkyys, koordinaation puute, johon saattaa littyd
poikkeavaa puhetta tai poikkeavia silmin likkeita.

o Turvotus silméin takaosassa, johon saattaa littyd ndon hdmértymistd. Turvotus saattaa vaikuttaa
myds ndkokykyyn, mikéd johtuu kohonneesta kallonsisdisestd paineesta (hyvénlaatuinen
intrakraniaalinen hypertensio).

o Maksavaivat ja -vauriot, joihin saattaa littyd ihon ja silmien keltaisuutta, pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta tai virtsan tummumista.

o Munuaisvaivat, jotka saattavat merkittdvasti vihentéd virtsan maaraa.

o Punasolujen tai verihiutaleiden véhdinen mééra. Oireita voivat olla kalpea iho, visymyksen

tunne, hengéstyneisyys, virtsan tummuus (tdmé on merkki punasolujen hajoamisesta),
mustelmat tai verenvuoto ilman selvdd syytd, sekavuuden tunne, himmentyneisyyden tunne,
alentunut vireys ja munuaisvaivat.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: voiesiintyd yli yhdelld henkilolld kymmenesti

Munuaisvaivat

Korkea verenpaine

Péaansarky

Kehon hallitsematon vapina

Liiallinen karvan- ja parrankasvu

Runsas rasva-aineiden mééra veressi.

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa ndistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ladkériin.

Yleiset: voiesiintyd alle yhdelld henkilollda kymmenesti
Kohtaukset (kouristuskohtaukset)

Maksavaivat

Kohonnut verensokeri

Viasymys

Ruokahaluttomuus

Pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat/-kipu, ripuli
Runsas karvankasvu

Akne, kuumat aallot

Kuume

Vihdinen valkosolujen méérd veressi
Puutuneisuuden tai pistelyn tunne



Lihaskipu, lihaskouristus

Mahahaava

Ikenien likakasvu hampaiden pdille

Korkea virtsahappo- tai kaliumpitoisuus veressd, vihdinen magnesiumpitoisuus veressé.
Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys lddkiriin.

Melko harvinaiset: voiesiintyd alle yhdelld henkilolld sadasta

o Aivosairauksien oireet, kuten dkilliset kohtaukset, sekavuus, unettomuus, ajan ja paikan tajun
hidmértyminen, ndkohiiriot, tajuttomuus, heikkouden tunne raajoissa, heikentyneet likkeet
Thottuma

Yleistynyt turvotus

Painonnousu

Vihéinen punasolujen méiiri, vihdinen verihiutaleiden mééri, joka voi suurentaa
verenvuotoriskid.

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa ndistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ldfdkériin.

Harvinaiset: voi esiintyd alle yhdelld henkilolld tuhannesta

o Hermovaivat, joihin littyy sormien ja varpaiden puutumista tai pistelyd

o Haimatulehdus, johon liittyy voimakasta yldvatsakipua

o Lihasheikkous, lihasvoiman heikkeneminen, kipu jalkojen tai késien lihaksissa tai muualla
kehossa

o Punasolujen tuhoutuminen, johon littyy munuaisvaivoja ja jonka oireita ovat esim. kasvojen,

vatsan, késien ja/tai jalkojen turvotus, virtsaamisen viheneminen, hengitysvaikeudet, rintakipu,
kohtaukset, tajuttomuus

o Kuukautiskierron muutokset, rintojen kasvu miehilld.

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys lddkiriin.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyé alle yhdelld henkilolli kymmenesti tuhannesta

o Silmén takana esiintyvd turvotus, johon saattaa Littyd pdin sisdisen paineen nousua ja
nakohairioita.

Jos sinulla ilmenee timai haittavaikutus vakavana, ota yhteys lddikériin.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riit
esiintyvyyden arviointiin.

o Vakavat maksavaivat joihin voi littyd silmien taiihon keltaisuutta, pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta, virtsan tummumista, kasvojen, jalkojen, kdsien ja/tai koko kehon turvotusta

o Thonalainen verenvuoto tai purppuranpunaiset laikut iholla, dkillinen verenvuoto ilman ilmeista
syytd

o Migreeni tai voimakas paénsérky, johon usein littyy pahoinvoinnin tunne (pahoinvointi,
oksentelu) ja valoherkkyys

o Kipu séirissd ja jaloissa

o Kuulonalenema.

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys lddkiriin.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla ei odoteta muita kuin aikuisilla imaantuvia haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sandimmun-valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ampullin siséltd on kiytettdva valittoméasti avaamisen jilkeen.

Laimennettu infuusioneste on kéytettidva vilittomésti laimentamisen jilkeen tai sdilytettdvi

o Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Sandimmun sis dltia

- Vaikuttava aine on siklosporiini. Yksi millilitra infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisaltid
50 mg siklosporiinia.

- Muut aineet ovat: vedetdn etanoli, polyoksyyli risini6ljy.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Sandimmun-infuusiokonsentraatti toimitetaan 1 ml konsentraattia sisdltdvissd ampulleissa.

Infuusiokonsentraatti on kirkas, ruskeankeltainen ja 6ljymiinen neste. Ladkéritai sairaanhoitaja

valmistaa konsentraatista sopivan laimennoksen, joka annetaan sinulle hitaana infuusiona laskimoon.

Pakkauskoko: 10 x 1 ml ampulka.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy, Metsdnneidonkuja 10, 02130 Espoo

Valmistaja
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Saksa

Novartis Finland Oy, Metsanneidonkuja 10, 02130 Espoo
Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.6.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Sandimmun 50 mg/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning
ciklosporin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehéiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Sandimmun é&r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan Sandimmun anvénds
Hur Sandimmun anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Sandimmun ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Sandimmun ir och vad det anvénds for

Vad Sandimmun #r

Namnet pé detta likemedel d4r Sandimmun. Det innehaller den aktiva substansen ciklosporin. Av
koncentratet bereds en Isning som administreras som en intravends infusion. Det tillhér en grupp
lakemedel som kallas immunsuppressiva medel. Dessa likemedel anvénds for att ddmpa kroppens
immunreaktioner.

Vad Sandimmun anvinds for och hur Sandimmun verkar

Sandimmun anvénds for att kontrollera kroppens immunférsvar efter en organtransplantation,
inklusive benmérgs- och stamcellstransplantation. Det forhindrar att transplanterade organ stots bort
genom att blockera utvecklingen av vissa celler som normalt skulle angripa den transplanterade
vdvnaden.

2. Vad du behdver veta innan Sandimmun anvinds
Sandimmun kommer endast att skrivas ut till dig av en likare med erfarenhet av transplantationer.

Folj alltid ldkarens anvisningar noggrant. De kan skilja sig fran den allmidnna information som finns i
den hér bipacksedeln.

Anviand inte Sandimmun:

- om du &r allergisk mot ciklosporin eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6; se dven avsnitt “Sandimmun innehéller ricinolja och etanol” nedan).

- tillsammans med medel som innehaller Hypericum perforatum (johannesort).

- tillsammans med medel som nnehéller dabigatranetexilat (anvénds for att undvika blodproppar
efter operationer) eller bosentan och aliskiren (anviands for att sdnka hogt blodtryck).

Anvind inte Sandimmun och tala om for likaren om ovanstdende giller dig. Tala med likaren innan
du tar Sandimmun om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet



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

. om du har ndgra tecken péd infektion, till exempel feber eller ont i halsen. Sandimmun f6rsvagar
immunsystemet och kan dven paverka kroppens féormaga att bekdmpa infektioner.

o om du har problem med levern.

. om du har problem med njurarna. Lékaren kommer att ta blodprover med jamna mellanrum och
kan om det behdvs dndra din dos.

. om du far hogt blodtryck. Likaren kommer att kontrollera ditt blodtryck med jamna mellanrum
och kan om det behdvs ge dig ett likemedel som sénker blodtrycket.

. om du har ldga magnesiumnivéer i kroppen. Din likare kan ge dig magnesiumtillskott, sérskilt
omedelbart efter operationen.

. om du har héga kaliumnivéer i blodet.

o om du har gikt.

. om du ska vaccineras.

Om négot av ovanstaende giller dig fore eller under behandlingen med Sandimmun ska du omedelbart
tala om det for din likare.

Solljus och solskydd

Sandimmun forsvagar ditt immunsystem. Detta dkar din risk for att fa cancer, sdrskilt hudcancer och
cancer i lymfsystemet. Du bor begrdnsa din exponering for solljus och UV -ljus genom att:

. béra lAmplig kladsel som skyddar.

o ofta smorja pa solskyddskram med hog skyddsfaktor.

Tala med din Likare innan du tar Sandimmun:

o om du har eller har haft alkoholrelaterade problem.

o om du har epilepsi.

om du har nigra problem med levern.

om du ar gravid.

om du ammar.

om detta likemedel skrivs ut till ett barn.

Om ndgot av ovanstdende géller dig (eller om du 4r osdker) ska du tala om det for din likare innan du
tar Sandimmun. Orsakentill detta dr att likemedlet innehéller alkohol (se avsnittet ”Sandimmun
innehaller ricinolja och etanol” nedan).

Kontroller under be handlingen med Sandimmun
Din likare kommer att kontrollera:

o ciklosporinnivén i ditt blod, sarskilt om du genomgétt en transplantation,
o ditt blodtryck innan behandlingen startar och med jamna mellanrum under behandlingen,
o hur bra din lever och dina njurar fungerar,

. dina blodfetter.
Om du undrar hur Sandimmun verkar eller varfor det har ordinerats till dig, kontakta likare.

Barn och ungdomar
Erfarenheten av att behandla barn med Sandimmun &r begrénsad.

Aldre personer (frin 65 ar)

Erfarenheten av att behandla dldre patienter med Sandimmun &r begrénsad. Din likare ska folja upp
hur vil dina njurar fungerar. Om du &r 6ver 65 ar och har psoriasis eller atopisk dermatit ska du bara
behandlas med Sandimmun om din sjukdom &r mycket allvarlig.

Andra likemedel och Sandimmun
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Tala sdrskilt om for likaren eller apotekspersonalen om du tar nagot av follande likemedel fore eller
under behandlingen med Sandimmun:



Likemedel som kan paverka dina kaliumnivaer. Till dessa hor likemedel som innehaller

kalium, kaliumtillskott, vattendrivande tabletter (diuretika) sa kallade kaliumsparande diuretika

och vissa likemedel som sénker blodtrycket.

Metotrexat som anvénds for att behandla tumorer, svar psoriasis och svar ledgangsreumatism.

Lékemedel som kan 0ka eller sédnka nivan av ciklosporin (den aktiva substansen i Sandimmun) i

blodet. Din likare kan behova kontrollera ciklosporinnivan i ditt blod néir du borjar eller slutar

med andra lakemedel

- Likemedel som kan 6ka ciklosporinnivan 1 blodet &r antibiotika (till exempel erytromycin
eller azitromycin), likemedel mot svamp (vorikonazol, itrakonazol), likemedel vid
hjartbesvir eller hogt blodtryck (diltiazem, nikardipin, verapamil, amiodaron),
metoklopramid (anvénds vid illaméende), p-piller, danazol (vid
menstruationsrubbningar), likemedel vid gikt (allopurinol), cholsyra och derivat av denna
(anvénds vid gallsten), proteashdmmare vid HIV, imatinib (anvénds vid leukemi eller
tumorer), kolchicin, telaprevir (anvénds vid hepatit C), cannabidiol (anvénds bland annat
for behandling av epileptiska krampanfall).

- Likemedel som kan sénka ciklosporinnivan i blodet &r barbiturater (vid somnsvarigheter),
vissa likemedel vid kramper (sdsom karbamazepin eller fenytoin), oktreotid (anvénds vid
akromegali eller neuroendokrina tumérer i magen), antibakteriella lakemedel vid
tuberkulos, orlistat (bidrar till viktminskning), naturlikemedel som innehaller
johannesort, tiklopidin (anvinds efter stroke), vissa likemedel som sénker blodtrycket
(bosentan), samt terbinafin (ett likemedel mot svamp pé tar och naglar).

Likemedel som kan paverka dina njurar. Till dessa hor: antibakteriella Iikemedel (gentamycin,

tobramycin, ciprofloxacin), likemedel mot svamp som innehéller amfotericin B, likemedel vid

urinvigsinfektioner som innehéller trimetoprim, cancerlikemedel som innehaller melfalan,

lakemedel som sénker syrahalten i magsécken (syrasekretionshdmmare av typen H,-

receptorantagonister), takrolimus, smartstillande medel (icke-steroida antiinflammatoriska

lakemedel som till exempel diklofenak), likemedel som innehaller fibrater (anvands for att
sinka blodfetterna).

Nifedipin som anvinds for att behandla hogt blodtryck och smértor fran hjartat. Du kan fa

svullet tandkott som vixer ner 6ver tdnderna om du tar nifedipin samtidigt som du tar

ciklosporin.

Digoxin (vid hjartproblem), likemedel som sdnker kolesterolhalten (HMG-CoA-

reduktashdmmare &dven kallade statiner), prednisolon, etoposid (anvidnds vid cancer), repaglinid

(vid diabetes), immunsuppressiva medel (everolimus, sirolimus), ambrisentan och specifika

cancerlikemedel som kallas antracykliner (till exempel doxorubicin).

Mykofenolatnatrium eller mykofenolatmofetil (ett immunhdmmande medel) och eltrombopag

(anvénds for att behandla blodningsrubbningar).

Om négot av ovanstaende giller dig (eller om du dr oséker) ska du tala med Iikare eller
apotekspersonal innan du tar Sandimmun.

Sandimmun med mat och dryck
Ta inte Sandimmun tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice. Dessa kan ndmligen paverka
hur Sandimmun verkar.

Gravidite t och amning
RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Tala om for likaren om du ér gravid eller planerar att bli gravid. Erfarenhet av behandling
med Sandimmun under graviditet dr begransad. Generellt ska Sandimmun inte tas under
graviditet. Om du méste behandlas med detta likemedel kommer din likare att tala med dig om
fordelar och eventuella risker med att ta det under graviditet.

Tala om for likaren om du ammar. Amning rekommenderas inte under behandling med
Sandimmun. Den aktiva substansen ciklosporin passerar nimligen 6ver i brostmjolk. Detta kan
paverka barnet.

Hepatit C



Tala om for likaren om du har hepatit C. Din leverfunktion kan fordndras vid behandling av hepatit C
och detta kan paverka nivderna av ciklosporin i blodet. Likaren kan behdva 6vervaka dina
ciklosporinblodnivaer noggrant och gora justeringar av dosen efter att du har paborjat behandling mot
hepatit C.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kénna dig sémnig, desorienterad eller {4 dimsyn efter att du har tagit Sandimmun. Du ér sjilv
ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kréver
skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Sandimmun inne héller ricinolja och etanol
Sandimmun koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehéller ricinolja vilket kan ge allvarliga
allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller 278 mg alkohol (etanol) per ml, motsvarande 34,4 % v/v. En 100 mg dos
av Sandimmun innehéller 556 mg etanol. Det motsvarar ndstan 14 ml 6l eller 6 ml vin. Den laga
méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur Sandimmun anvinds
Folja noga alla instruktioner som du fér av likaren. Radfraga likare om du ar oséker.

Hur mycket Sandimmun du ska fa
Likaren bestammer vilkken dos av Sandimmun som passar dig. Det beror pa din kroppsvikt och
orsakentill att du far lakemedlet.

e Dentotala dygnsdosen ligger vanligen mellan 3 mg och 5 mg perkilo avdin vikt. Denna delas
upp pa tva tillfillen per dag.

e  Man anvinder ofta hdgre doser fore och strax efter transplantationen. Lagre doser anvidnds s&
snart det transplanterade organet eller benmérgen har stabiliserats.

e Din likare anpassar dosen sa att den blir den bésta for dig. For att kunna gora det maste likaren
kanske ta en del blodprover.

Hur Sandimmun anvinds

Lakemedlet kommer att spddas ut i proportion 1:20 - 1:100 innan anvéindning med koksalt- eller 5 %
glukoslosning och ges sedantill dig som en laingsam infusion (inom cirka 2-6 timmar). Utspiddda
lakemedlet maste kastas efter 24 timmar av utspadningen.

Hur linge Sandimmun ska anvindas
Du kommer att fa byta till ett annat ciklosporinpreparat, antingen kapslar eller oral 16sning (béada tas
via munnen), s snart som majligt.

Om du har fatt for stor méingd av Sandimmun

For mycket av likemedlet kan paverka njurarna. Blodprover och besok pé sjukhuset kommer att ske
regelbundet. D& far du mojlighet att tala med likaren om behandlingen och eventuella problem.

Tala omedelbart om for likaren om du tror att du har fatt for mycket Sandimmun.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken

samt radgivning. Du kan behova medicinsk vard.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.



4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa

dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
Tala omedelbart om for liikaren om du far nigon av foljande allvarliga biverkningar:

Signaler pa anafylaktoidiska reaktioner uppkom efter intravends administrering av Sandimmun.
Dessa reaktioner kan innebéra rodnad av ansikte och ovre brost, vitska i lungorna, andfdddhet,
pipande andning, forandringar i blodtrycket (svimningskénsla) och hjirtklappning (takykardi).
Liksom andra likemedel som verkar pd immunsystemet kan ciklosporin paverka kroppens
formaga att bekdmpa infektioner och kan &dven orsaka tumdrer eller andra cancerformer, sérskilt
i huden. Tecken pé infektion kan vara feber eller halsont.

Synforéndringar, koordinationssvérigheter, klumpighet, minnesforlust, svérighet att tala eller
forsta vad andra sdger samt muskelsvaghet. Detta kan vara tecken pa en infektion ihjdrnan, sa
kallad progressiv multifokal leukoencefalopati.

Paverkan pa hjarnan med tecken som krampanfall, férvirring, desorientering, mindre
kontaktbarhet, personlighetsforandringar, upprordhet, somnloshet, synforandringar, blindhet,
koma, forlamning i hela eller delar av kroppen, nackstelhet, forsdmrad koordinationsformaga
med eller utan ovanligt tal eller ovanliga Sgonrorelser.

Svullnad 1 6gats 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, illaméende,
aptitfortust och moérk urin.

Njurproblem, som kan leda till att betydligt mindre méngd urin produceras i kroppen.

Lagt antal roda blodkroppar eller blodplittar. Tecken pa detta &r blek hud, trotthet, andfaddhet,
mork urin (ett tecken pa att de roda blodkropparna bryts ner), blamérken eller blodningar utan
uppenbar orsak, forvirring, desorientering, man kdnner sig mindre alert och har problem med
njurarna.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer

Njurproblem.

Hogt blodtryck.

Huvudvirk.

Okontrollerbara skakningar i kroppen.

Onormalt stark tillvixt av kropps- och ansiktsbeharing.
Hoga nivéer av blodfetter.

Om ndgon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din liikare.

Vanliga: kan féorekomma hos hogst 1 person av 10

Krampanfall.
Leverproblem.

Hog sockernivé i blodet.
Trotthet.

Aptitforlust.

Illamaende, krikningar, obehag/smartor i buken, diarré.
Onormal héartillvaxt.

Akne, blodvallningar.

Feber.

Lagt antal vita blodkroppar.
Domningar eller stickningar.



. Muskelsmiérta, muskelryckningar.

o Magsér.

o Overvixt av tandkottet pa tinderna.

o Hoga nivaer av urinsyra eller kalium i blodet, ldg magnesiumniva i blodet.

Om négon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Mindre vanliga: kan forekomma hos hogst 1 person av 100

o Symtom pa hjirnsjukdomar inklusive plotsliga kramper, mental forvirring, somnloshet,
desorientering, synrubbningar, medvetsloshet, kénsla av svaghet i armar och ben, férsdmrat
rorelsemonster.

Utslag.

Allmén svullnad.

Viktokning.

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

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

Sillsynta: kan forekomma hos hogst 1 person av 1 000

o Nervproblem med domningar eller stickningar i fingrar och tar.

o Inflammation 1 bukspottkorteln med svéra smértor i bukens 6vre del.

o Svaghet i musklerna, forlust av muskelstyrka, muskelsmértor i ben eller hinder eller i hela
kroppen.

o Nedbrytning av roda blodkroppar som omfattar problem med njurarna med symtom som
svullnad av ansikte, mage, hdnder och/eller fotter, minskad urinering, svarighet att andas,
brostsmérta, anfall, medvetsloshet.

o Fordandrad menstruationscykel, forstoring av brostkortlarna hos méan.

Om négon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Mycket sillsynta: kan forekomma hos hogst 1 person av 10 000

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

Om denna biverkning péaverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Biverkningar med ingen kiind frekvens: frekvens kan inte berdknas fran tillgéingliga data

o Allvarliga leverproblem bade med och utan gulfargning av 6gon och hud, illamaende,
aptitforlust, morkfargad urin, svullnad av ansikte, fotter, hinder och/eller hela kroppen.
Blodningar under huden eller lila flickar pa huden, plotslig blodning utan uppenbar orsak.
Migrdn eller svar huvudvérk, ofta med illaméende, krikningar och ljuskénslighet.

Smirta i ben och fotter.

Horsenedsattning.

Om négon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Sandimmun ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Detta likemedel kriaver inga sirskilda temperaturanvisningar.

Innehéllet av ampullen maste anvdndas omedelbart efter 6ppnandet.

Utspidda infusionsvétskan méste anviindas omedelbart efter utspéddningen eller forvaras i
kylskép (2 °C - 8 °C) och kasseras efter 24 timmar av utspadningen.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér ciklosporin. En ml av infusionskoncentratet innehéller 50 mg
ciklosporin.

- Ovriga innehéllsdmnen dr vattenfri etanol, polyoxyl ricinolja

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sandimmun koncentrat till infusionsvitska, 16sning tillhandahélls i ampuller med 1 ml koncentrat.

Koncentratet dr en klar brungul oljig vétska. Det anvinds av din ldkare eller sjukskoterska som bereder

en l6sning som sedan kommer att ges till dig som en lingsam infusion.

Forpackningsstorlek: ampuller 10 x 1 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugrinden 10, 02130 Esbo

Tillverkare
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo
Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel dindrades senast 1.6.2023



