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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ciclosporin 25 - 1A-Pharma® /
Wirkstoff: Ciclosporin PHARMA

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-

lich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

Ve’
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- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma beachten?

3. Wie ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma und wofiir wird es angewendet?

Ciclosporin 25 - 1A-Pharma ist ein Arzneimittel zur Unterdriickung der korpereigenen Abwehr (Immunsuppressivum).
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Ciclosporin 25 - 1A-Pharma wird angewendet zur:

1.- Vorbeugung der Transplantat-AbstoBung nach allogenen Transplantationen von Niere, Leber, Herz, Herz-Lunge, Lunge
und Bauchspeicheldriise, sowie

- zur Behandlung der Transplantat-AbstoBung bei Patienten, die zuvor andere Immunsuppressiva (Mittel, die die kérper-
eigene Abwehr dampfen) erhalten haben.

2.- Vorbeugung der Transplantat-Abstoung nach Knochenmark-Transplantationen
- Vorbeugung und Therapie der Graft-versus-Host-Krankheit (GVHK).

3. Behandlung der schweren endogenen Uveitis

- manifeste, nichtinfektiose Uveitis intermedia oder posterior (Entziindung der Aderhaut des Auges) mit Erblindungsgefahr,
soweit die Ubliche Therapie nicht anspricht oder unvertretbare Nebenwirkungen auftreten.
- Behcet-Uveitis (Entziindung der Aderhaut des Auges) mit wiederholtem entztindlichen Befall der Netzhaut.
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4. Behandlung von schwersten therapieresistenten Formen der Schuppenflechte (Psoriasis), insbesondere vom Plaque-Typ,
die mit einer konventionellen systemischen Therapie nicht ausreichend behandelbar sind.

5. Behandlung des Steroid-abhéngigen und Steroid-resistenten nephrotischen Syndroms (Nierenerkrankung mit ausgeprag-
tem Eiweilverlust und anderen Symptomen) infolge glomerularer Krankheiten wie glomerulédrer Minimalveranderungen,
fokaler segmentaler Glomerulosklerose oder membrandser Glomerulonephritis bei Erwachsenen und Kindern, bei denen
Glucocorticoide oder Alkylanzien entweder nicht ausreichend wirksam oder wegen ihrer Risiken nicht vertretbar sind.

Ciclosporin 25 - 1A-Pharma kann zur Rickbildung der Krankheitszeichen (Remissionen) und zur Aufrechterhaltung dieses

Zustandes verabreicht werden. Es kann auch zur Aufrechterhaltung von steroidinduzierten Remissionen verwendet wer-
den und dadurch das Absetzen der Corticosteroide ermdglichen.
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6. Behandlung der schweren aktiven rheumatoiden Arthritis bei Patienten, bei denen sich eine konventionelle Therapie ein-
schlieflich mindestens eines stark wirksamen Basistherapeutikums (z. B. Sulfasalazin, parenterale Goldverbindungen, niedrig-
dosiertes Methotrexat) als ungeeignet erwiesen hat.

7. Behandlung von schweren therapieresistenten Formen einer langer bestehenden atopischen Dermatitis, die mit einer kon-
ventionellen Therapie nicht ausreichend behandelbar sind.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma beachten?

Ciclosporin 25 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ciclosporin oder einen der sonstigen Bestandteile von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma

sind.
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giclosporin 25 - 1A-Pharma darf bei anderen Anwendungsgebiete als Transplantationen nicht eingenommen wer-

en,

- wenn |hre Nierenfunktion beeintréchtigt ist (Ausnahme siehe Anwendungsgebiet "nephrotisches Syndrom").

- wenn Sie einen unkontrollierten Bluthochdruck aufweisen. Wenn sich ein Bluthochdruck, der wahrend der Behandlung mit
Ciclosporin 25 - 1A-Pharma entstanden ist, nicht angemessen behandeln I&sst, empfiehlt sich eine Dosissenkung oder die
Beendigung der Therapie.

- bei unkontrollierten Infektionskrankheiten.

-aus der Vorgeschichte (anamnestisch) bekannte oder diagnostizierte bdsartige (maligne) Tumore jeglicher Art (s. auch
Hinweise im Abschnitt "Schwerste Formen der Psoriasis" sowie unter Abschnitt "4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?").

Da keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen, ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma in den Anwendungsgebieten
Psoriasis (s. u.), rheumatoide Arthritis und atopische Dermatitis (s. u.) nicht bei Kindern anzuwenden.
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Ciclosporin 25 - 1A-Pharma darf weiterhin nicht bei Psoriasis eingenommen werden,
- wenn Sie an einer schwerwiegenden Lebererkrankung leiden,
- wenn der Harnsaure-Blutspiegel erhoht ist, oder
- wenn der Kalium-Blutspiegel erhdht ist, sowie
- wenn die Psoriasis-Form mdéglicherweise durch Arzneimittel hervorgerufen oder verschlimmert wird.
- wenn Sie gleichzeitig eine PUVA-Therapie, eine selektive ultraviolette Phototherapie, Retinoide oder eine immunsupprimie-
rende Therapie erhalten.
- Wenn Sie
- unter 18 Jahren sind,
- alkoholkrank sind,
- eine erythrodermische oder pustuldse Psoriasis haben oder
- eine vorausgegangene langjahrige Methotrexat-Behandlung erhalten haben,
da hierzu keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen.
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Ciclosporin 25 - 1A-Pharma darf weiterhin nicht bei schweren therapieresistenten Formen einer langer bestehenden

atopischen Dermatitis eingenommen werden,

-bei samtlichen Formen der atopischen Dermatitis, die mit konventioneller Therapie, insbesondere mit topischen
Corticosteroiden, behandelbar sind.

- wenn Sie gleichzeitig Psoralen und UV-A-Licht (PUVA) oder selektive ultraviolette Phototherapie zur Behandlung der atopi-
schen Dermatitis einnehmen bzw. anwenden.

- von Jugendlichen unter 18 Jahren oder Alkoholkranken, da hierbei keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma ist erforderlich

Die Einstellung auf Ciclosporin 25 - 1A-Pharma soll nur von Arzten vorgenommen werden, die mit immunsuppressiven
Behandlungsweisen bzw. der Behandlung von Transplantationspatienten vertraut sind. Wahrend der Behandlung mit Ciclospo-
rin 25 - 1A-Pharma muss die Gesundheit des Patienten im erforderlichen Umfang iberwacht werden kénnen, dies schlie3t auch
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eine umfassende korperliche Untersuchung sowie Kontrollen von Laborwerten und Blutdruck ein. Der fiir die Nachsorge ver-
antwortliche Arzt soll umfassend informiert sein.

Bei allen Patienten ist eine engmaschige Kontrolle der Nierenfunktion durch Bestimmung des Serum-Kreatinins erforderlich. Die
Dosis muss ggf. entsprechend angepasst werden. Naheres siehe ebenfalls unter "3. Wie ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma einzu-
nehmen?".

Bei Patienten mit nephrotischem Syndrom empfiehlt es sich, eine Nierenbiopsie (Entnahme einer Gewebsprobe aus der
Niere) durchzuflihren, wenn zur Behandlung des nephrotischen Syndroms die Therapie mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma Gber
einen langeren Zeitraum fortgesetzt werden soll (z. B. langer als 1 Jahr).

Unter der Therapie mit diesem Arzneimittel sollte regelmaRig der Blutdruck gemessen werden. Zur Senkung eines Bluthoch-
drucks sind angemessene Malinahmen einzuleiten. E
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Eine sorgfaltige Uberwachung der Leberfunktion ist wegen der Gefahr einer Leberinsuffizienz erforderlich.

Es empfiehlt sich, vor Beginn der Behandlung und nach dem ersten Behandlungsmonat, die Blutfettwerte zu bestimmen.
Beim Auftreten von erhdhten Blutfettwerten sollte eine Verminderung der Dosis der Kapseln und/oder eine Einschrankung der
Fettzufuhr mit der Nahrung in Erwégung gezogen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ciclosporin und bestimmten Arzneimitteln zur Senkung des Cholesterin-Blutspiegels (so
genannten Statinen) muss die Behandlung engmaschig tiberwacht werden (u. a. durch Bestimmung von Abbauprodukten aus
dem muskularen Stoffwechsel), um frilhzeitig nachteilige Wirkungen auf die Muskeln erkennen zu kénnen. Ggf. muss die
Dosis reduziert oder Ciclosporin 25 - 1A-Pharma muss abgesetzt werden.

Die Bestimmung des Kalium-Blutspiegels wird insbesondere bei Patienten mit ausgepragten Nierenfunktionsstérungen empfoh-
len. Emiedrigte Magnesium-Blutspiegel konnen gleichfalls Ausdruck (tubularer) Nierenfunktionsstérungen sein.
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Die Bestimmung des Magnesium-Blutspiegels wird insbesondere in der operationsnahen Zeit und beim Vorliegen neurologischer
Auffélligkeiten empfohlen. Gegebenenfalls sollte eine zusatzliche Gabe von Magnesium erwogen werden.

Patienten, die Uber langere Zeit mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma behandelt werden, sollten aufgrund des erhdhten Risikos,
lymphoproliferative Stérungen und maligne Tumoren, insbesondere der Haut, zu entwickeln, sorgfaltig Gberwacht werden.
Insbesondere ist die langfristige Behandlung mit einer Kombination aus verschiedenen hoch dosierten Immunsuppressiva mit
Vorsicht durchzufiihren, da es hier zu schwerwiegenden lymphoproliferativen Stérungen und soliden Tumoren kommen kann
mit unter Umstanden tédlichem Ausgang.

Aufgrund des moglicherweise erhéhten Risikos fur verschiedene bakterielle, parasitare, virale sowie Pilzinfektionen, oft mit
opportunistischen Erregern mit unter Umstanden tédlichem Ausgang, sollten ausreichende VorsichtsmaRnahmen und thera-
peutische Vorkehrungen getroffen werden. Insbesondere gilt dies fiir Patienten, die Uber Iangere Zeit mit einer Kombination
aus verschiedenen hoch dosierten Immunsuppressiva behandelt werden.
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Falls Anzeichen fiir eine Druckerhdhung im Schadelinneren auftreten, sollte eine Untersuchung des Patienten durch den
Nervenfacharzt durchgefiihrt werden. Wird eine Druckerhéhung im Schadelinneren bestétigt, soll Ciclosporin 25 -
1A-Pharma abgesetzt werden, da es mdglicherweise zu einer bleibenden Beeintrachtigung des Sehvermdgens flhren kann
(siehe auch Abschnitt "4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?").

Durch Ciclosporin 25 - 1A-Pharma kann die Wirksamkeit von Impfungen beeintrachtigt werden; Lebendimpfstoffe sollten nicht
gegeben werden.

Zusatzlich ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma bei anderen Anwendungs-

gebieten als Transplantationen erforderlich,

- wenn sich ein Bluthochdruck, der wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel entstanden ist, nicht angemessen
behandeln I&sst. In solchen Fallen empfiehlt sich eine Dosisreduktion oder die Beendigung der Therapie.
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Wie bei Transplantationspatienten stellt auch bei Patienten mit Uveitis und nephrotischem Syndrom die Bestimmung der Ciclospo-
rin-Konzentration im Vollblut, gemessen mit spezifischem monoklonalen Antikérper, eine wichtige SicherheitsmalRnahme zur The-
rapietiberwachung dar (siehe Abschnitt "3.Wie ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma einzunehmen?", Abschnitt a) Organtransplantation).

Zusatzliche besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma bei Patienten mit Psoriasis
Ciclosporin 25 - 1A-Pharma sollte nicht vor Ablauf von 4 Wochen nach Beendigung einer Etretinat-Therapie Anwendung fin-
den. Falls Sie eine langjéhrige PUVA-Therapie erhielten (erhdhtes Hautkrebsrisiko), darf Ciclosporin 25 - 1A-Pharma nur nach
eingehender Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden.

UbermaRige Sonnenbestrahlung sollten Sie vermeiden.

Hinweis
Bei Hautverénderungen, die nicht absolut typisch fiir eine Schuppenflechte sind, bei denen jedoch der Verdacht auf
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Hautkrebs, Mycosis fungoides oder auf eine kutane Prékanzerose (z. B. Morbus Bowen) besteht, ist eine Gewebeprobe zu
untersuchen (Biopsie), bevor mit Ciclosporin behandelt wird.

Falls bei Ihnen bosartige Hautveranderungen oder entsprechende Vorstadien bestehen, diirfen Sie erst nach angemessener
Behandlung dieser Krankheitszeichen und sofern keine andere Mdglichkeit einer erfolgversprechenden Therapie besteht, mit
diesem Arzneimittel behandelt werden.

Zusatzliche besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma bei Patienten mit nephrotischem
Syndrom

Falls bei lhnen bereits die Nierenfunktion eingeschrankt ist, miissen Sie sehr sorgféltig Uberwacht werden, da durch
Ciclosporin 25 - 1A-Pharma eine weitere Verschlechterung der Nierenfunktion moglich ist. Die Grenze fir Kreatinin-
Ausgangswerte, bis zu denen eine vorsichtige Behandlung mit Dosen von maximal 2,5 mg pro kg Kérpergewicht pro Tag
durchgefiihrt werden kann, kann mit 200 pmol/l bei Erwachsenen und 140 pmol/l bei Kindern angesetzt werden.
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Patienten mit nephrotischem Syndrom soliten dieses Ciclosporin-haltige Arzneimittel nicht erhalten, wenn ein unkontrollierter
Bluthochdruck vorliegt. Ein erhdhtes Risiko in Bezug auf eine Verschlechterung der Nierenfunktion besteht bei der Behandlung
von élteren Patienten.

Bei einigen Patienten mit nephrotischem Syndrom kann es schwierig sein, eine durch Ciclosporin ausgeldste Nierenfunk-
tionsstérung zu entdecken, wenn sie namlich durch eine gleichzeitig eintretende Besserung des vorliegenden Krankheitsbildes
maskiert wird. Es empfiehlt sich daher, eine Nierenbiopsie durchzufiihren, wenn zur Behandlung des nephrotischen Syndroms die
Therapie mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma Uber einen langeren Zeitraum fortgesetzt werden soll (z. B. langer als 1 Jahr).

Zusatzliche besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma bei Patienten mit einer langer

bestehenden atopischen Dermatitis
Sie sollten tbermaRige Sonnenbestrahlung vermeiden. .
15
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Vor Behandlungsbeginn mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma sollten Infektionen mit Varizellen und andere virale Infekte (z. B. Mollus-
ken, Condylomata, multiple Warzen) abgeheilt sein.

Bestehende Herpes-Simplex- und Herpes-Zoster-Infekte sollten abgeheilt sein, bevor mit der Ciclosporin-Behandlung begon-
nen wird. Sie sind aber nicht notwendigerweise ein Grund fiir das Absetzen von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma, wenn sie wah-
rend der Behandlung auftreten, sofern es sich um keine schwere Infektion handelt.

Hautinfekte mit Staphylococcus aureus sind keine absolute Kontraindikation fiir eine Behandlung mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma,
sollten aber mit geeigneten Antibiotika behandelt werden. Die Einnahme von Erythromycin, von dem bekannt ist, dass es den
Ciclosporin-Spiegel im Blut erhthen kann (vgl. Abschnitt "Bei Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma mit anderen
Arzneimitteln”), sollte vermieden werden. Falls keine Alternative zur Verfugung steht, wird empfohlen, die Ciclosporin-Blutspiegel
und die Nierenfunktion sorgfaltig zu tiberwachen und auf Nebenwirkungen von Ciclosporin zu achten.
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Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Wegen des Alkoholgehaltes kann die Anwendung von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fiihren.

Bei Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen oder angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Ciclosporin 25 - 1A-Pharma wird in der Regel mit anderen Immunsuppressiva kombiniert. Es sollte jedoch nicht zusammen mit
anderen Calcineurin-Inhibitoren wie Tacrolimus gegeben werden, da ein erhéhtes Potenzial fiir eine Nierenschéadigung besteht.

Es muss bei einer Kombination mit anderen Immunsuppressiva berticksichtigt werden, dass GibermaRige Immunsuppression die
Empfindlichkeit gegentiber Infektionen erhdhen und mdglicherweise die Bildung von malignen Lymphomen (bdsartigen
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Tumoren des Lymphsystems, vorwiegend Non-Hodgkin-Lymphome und Retikulumzellsarkom) verursachen kann. Bei Psoriasis-
Patienten, die nach einer konventionellen Therapie mit Ciclosporin behandelt wurden, ist tiber die Entstehung bdsartiger Tumoren,
insbesondere der Haut, berichtet worden.

Bei Kombination mit den Corticosteroiden Methylprednisolon, Prednison und Prednisolon wurde aufer einer gegenseitigen
Beeinflussung des Metabolismus (siehe nachfolgende Absétze) eine erhdhte Neigung zu zerebralen Krampfanfallen festge-
stellt. Dies gilt insbesondere fiir hohe Corticosteroid-Dosen.

Bei gleichzeitiger Anwendung dieses Ciclosporin-haltigen Arzneimittels und anderen Verbindungen mit bekannter nieren-
schadigender Wirkung (z. B. Aminoglykoside wie Gentamycin und Tobramycin, Amphotericin B, Ciprofloxacin, Melphalan,
Trimethoprim und Sulfamethoxazol, Vancomycin, nichtsteroidale Antiphlogistika wie Diclofenac, Naproxen und Sulindac,
Histamin-H,-Rezeptor-Antagonisten, wie Cimetidin und Ranitidin) ist Vorsicht geboten.
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Die Nierenfunktion (insbesondere der Serum-Kreatinin-Spiegel) sollte haufig Uberwacht werden. Wenn eine signifikante
Einschrankung der Nierenfunktion beobachtet wird, sollte die Dosis des Begleitmedikamentes verringert oder eine alternative
Behandlung erwogen werden.

In Einzelféllen wurde bei organtransplantierten Patienten bei gleichzeitiger Anwendung mit Fibrat-haltigen Arzneimitteln (z. B. Be-
zafibrat, Fenofibrat) tber eine erhebliche, wenn auch reversible Einschrankung der Nierenfunktion (mit entsprechendem Anstieg
des Serum-Kreatinins) berichtet. Daher ist bei diesen Patienten die Nierenfunktion sorgféltig zu Giberwachen. Bei einer signifikan-
ten Einschrénkung der Nierenfunktion ist das Begleitmedikament ggf. abzusetzen.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclofenac und Ciclosporin 25 - 1A-Pharma fuhrt zu einer signifikanten Erhéhung der
Bioverfligbarkeit von Diclofenac, mit der méglichen Folge einer reversiblen Niereninsuffizienz. Dieser Anstieg der Bioverfligbarkeit
von Diclofenac beruht héchstwahrscheinlich auf einer Reduzierung seines hohen First-pass-Effektes, d. h. die sonst gleich bei der
ersten Leberpassage abgebaute Menge von Diclofenac wird vermindert und entsprechend mehr Wirkstoff verbleibt im Blut und
gelangt an den Wirkort. Die Diclofenac-Dosis sollte entsprechend reduziert werden.
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Orlistat hemmt die Fettresorption aus der Nahrung und kann daher die Bioverfiigbarkeit von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma ver-
andern. Nach gegenwartiger Erfahrung sind nur Ciclosporin-haltige Produkte betroffen, die eingenommen werden. Bei einer
signifikanten Anderung der Ciclosporin-Talspiegel oder -Bioverflgbarkeit ist Orlistat ggf. abzusetzen.

Verschiedene Substanzen erhdhen oder senken die Vollblutkonzentrationen von Ciclosporin entweder durch kompetitive
Hemmung oder durch Induktion (Aktivierung) der Leberenzyme, die am Abbau und an der Ausscheidung von Ciclosporin
beteiligt sind, dies gilt insbesondere fiir Cytochrom P450.

Zu den Stoffen, welche die Vollblutkonzentration von Ciclosporin erhdhen, gehdren Ketoconazol und - weniger ausgepragt - auch
Fluconazol und ltraconazol, einige Makrolid-Antibiotika, wie z. B. Erythromycin, Azithromycin, Clarithromycin, Josamycin,
Posinomycin und Pristinamycin, Doxycyclin, orale Kontrazeptiva, Propafenon, Methylprednisolon (hohe Dosen), Metoclopramid,
Danazol, Allopurinol, Amiodaron, Cholsaure und -derivate, Protease-Inhibitoren (wie z.B. Saquinavir), Calciumantagonisten (z. B.
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Diltiazem, Nicardipin, Verapamil, Mibefradil). Da Nifedipin Gingivahyperplasie (Zahnfleischwucherung) verursachen kann, sollte
seine Anwendung bei Patienten unterbleiben, die unter Ciclosporin 25 - 1A-Pharma Zahnfleischwucherungen entwickeln.

Zu den Stoffen, welche die Vollblutkonzentration von Ciclosporin senken und damit dessen Wirkung vermindern kénnen,
gehoren Barbiturate, Carbamazepin, Phenytoin, Metamizol, Rifampicin, Nafcillin, Octreotid, Probucol, Ticlopidin, Terbinafin,
Sulfinpyrazon, und intravends (nicht jedoch oral) verabreichtes Sulfadimidin und Trimethoprim sowie Johanniskraut-haltige
Préaparate.

Wenn auf eine kombinierte Therapie mit Stoffen, die die Bioverfiigbarkeit von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma erhéhen oder ernie-

drigen, nicht verzichtet werden kann, ist eine sorgfaltige Uberwachung des Ciclosporin-Blutspiegels und entsprechende
Anpassung der Dosierung von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma angezeigt, besonders zu Beginn und Ende der Begleitmedikation.
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Ciclosporin kann die Ausscheidung von Digoxin, Colchicin, Prednisolon und bestimmten Arzneimitteln zur Senkung des
Cholesterin-Blutspiegels (HMG-CoA-Reduktasehemmern, auch Statine genannt) vermindern. Dadurch kann die Toxizitat
(Giftigkeit) erhoht und die Nebenwirkungen verstarkt werden.

Bei einigen Patienten, die Digoxin einnahmen, wurde nach Beginn der Therapie mit Ciclosporin innerhalb von Tagen eine
schwere Digitalis-Vergiftung beobachtet. Weiterhin gibt es bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin und Colchicin Berichte iber
eine mogliche Verstarkung der Nebenwirkungen von Colchicin, wie z. B. bestimmte Muskel- und Nervenerkrankungen
(Myopathie und Neuropathie), insbesondere bei Patienten mit Funktionsstérungen der Nieren. Wenn Digoxin oder Colchicin
gleichzeitig mit Ciclosporin verabreicht werden, ist eine engmaschige arztliche Uberwachung erforderlich, damit
Nebenwirkungen von Digoxin oder Colchicin friihzeitig erkannt werden kdnnen. In diesem Fall ist die Dosis zu reduzieren oder
das Medikament abzusetzen.
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Bei gleichzeitiger Verabreichung von Ciclosporin mit Lovastatin, Simvastatin, Atorvastatin, Pra 1 und selten Fluvastatin
wurde in der Literatur und aus den Erfahrungen nach der Zulassung tber Falle von Muskelerkrankungen, einschlie3lich Mus-
kelschmerzen, Abgeschlagenheit, Muskelentziindungen (Myositis) und Auflésung quergestreifter Muskelfasern (Rhab-
domyolyse), berichtet. Wenn eine gleichzeitige Verabreichung mit Ciclosporin erfolgen soll, muss |hr Arzt die Dosierung der
Statine angemessen anpassen. Bei Anzeichen und Symptomen einer Muskelerkrankung (Myopathie) oder bei Risikofaktoren
fir eine schwere Nierenschadigung, einschlielich Nierenversagen infolge einer Auflésung quergestreifter Muskelfasern
(Rhabdomyolyse), muss die Behandlung mit Statinen zeitweise unterbrochen oder beendet werden. Die gleichzeitige
Anwendung dieser Arzneimittel mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma sollte sorgféltig abgewogen und engmaschig Uberwacht wer-
den, um friihzeitig das Auftreten dieser Nebenwirkungen erkennen zu kénnen (siehe "Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma ist erforderlich ").

In klinischen Studien mit Everolimus und Sirolimus in Kombination mit einer vollen Dosis Ciclosporin-Mikroemulsion wurden
Erhéhungen bestimmter Blutwerte (Serum-Kreatinin-Spiegel) beobachtet.
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Dieser Effekt bildet sich bei einer Dosisverringerung von Ciclosporin haufig zuriick. Everolimus und Sirolimus hatten nur einen
geringen Einfluss auf die Aufnahme, Verteilung, Verstoffwechselung und Ausscheidung von Ciclosporin im Kérper. Die gleich-
zeitige Verabreichung von Ciclosporin erhéhte signifikant die Blutspiegel von Everolimus und Sirolimus.

Wahrend der Behandlung mit Ciclosporin sollten eine kaliumreiche Ernahrung sowie die Gabe Kalium-sparender Arzneimittel
(z. B. Kalium-sparender Diuretika, ACE-Hemmer, Angiotensin-I-Rezeptor-Antagonisten) und Kalium-haltiger Arzneimittel ver-
mieden werden. Gegebenenfalls sollte der Kalium-Blutspiegel regelmaRig Giberwacht werden.

Bei Veerabreichung von N-Methyl-thiotetrazol-Cephalosporinen konnte ein Disulfiram-ahnlicher Effekt (z. B. Antabus®) beobachtet
werden. Bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma (alkoholhaltiges Arzneimittel) ist daher Vorsicht geboten.

Aufgrund der immunsuppressiven Wirkung von Ciclosporin sind atypische potenziell schadliche Reaktionen auf Impfungen mit
Lebendvakzinen nicht auszuschlieRen. Daher ist die Gabe von Lebendvakzinen wahrend der Therapie mit Ciclosporin 25 -
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1A-Pharma kontraindiziert (siehe auch unter Abschnitt "Ciclosporin 25 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden"). Eine ver-
minderte Reaktion auf inaktivierte Vakzine ist wahrscheinlich. Der Impferfolg soll daher mittels Titerbestimmung kontrolliert werden.
Bei Impfstoffen aus abgetdteten Erregern ist eine verminderte Immunantwort méglich. Gegebenenfalls ist hier der Impferfolg zu
kontrollieren (etwa durch Messung des Antikérpertiters).

Bei Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Grapefruitsaft kann durch Wechselwirkung mit dem Cytochrom P450-System die Blutspiegel von Ciclosporin erhéhen. Das
Ausmal der Blutspiegelveranderungen ist jedoch individuell sehr variabel und nicht vorhersehbar. Eine kaliumreiche Ernah-
rung sollte vermieden werden (s.o.).

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
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In Tierstudien zeigt Ciclosporin Auswirkungen auf die Nachkommen. Die Erfahrungen (iber die Sicherheit der Anwendung bei
schwangeren Frauen sind begrenzt. Bei schwangeren Transplantationspatientinnen gibt es Hinweise darauf, dass Ciclosporin, wie
andere Immunsuppressiva, die Wahrscheinlichkeit fiir schwangerschaftsspezifische Komplikationen wie schwangerschaftsindu-
zierten Bluthochdruck (Praeklampsie) und eine verfriihte Geburt bei verringertem Geburtsgewicht erhéht. Eine begrenzte Anzahl
von Beobachtungen an Kindemn (bis zum Alter von 7 Jahren), die in der Gebarmutter Ciclosporin ausgesetzt waren, ist verfligbar.
Die Nierenfunktion und der Blutdruck bei diesen Kindern waren normal. Ciclosporin 25 - 1A-Pharma sollte wahrend der
Schwangerschaft nicht eingesetzt werden, es sei denn der positive Nutzen fiir die Mutter rechtfertigt die mdglichen Risiken fur
das ungeborene Kind. Schwangere Frauen, die mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma behandelt werden, sollten sorgfaltig beobachtet
werden.

Ciclosporin und Alkohol als weiterer Bestandteil der Kapseln (siehe sonstige Bestandteile) gehen in die Muttermilch Uber.
Daher sollten Miitter wahrend einer Behandlung mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma nicht stillen.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Einschrankungen bekannt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma
Das Arzneimittel enthélt 25,5 Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme bis zu 1,2 g

Alkohol (24 Kapseln) zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Hirn-
geschadigten, Schwangeren und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann abgeschwacht oder verstarkt werden.

3_ Wie ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Ciclosporin 25 - 1A-Pharma immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Ergénzende Hinweise, wenn Sie von einem anderen Ciclosporin-haltigen Arzneimittel auf Ciclosporin 25 - 1A-Pharma umgestellt
werden

Transplantationen

Bei Transplantationspatienten erfolgt die Umstellung grundséatzlich im Dosisverhéltnis 1:1, wobei in der Regel vergleichbare
Minimalblutspiegel resultieren. In einigen Fallen kann es jedoch zu einem klinisch relevanten Anst|eg bzw. zu einer Verminderung
der Bioverfiigbarkeit von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma kommen. Aus diesem Grund miissen die Minimalblutspiegel grundsatzlich
innerhalb von 4-7 Tagen nach der Umstellung kontrolliert werden, ggf. ist die Dosierung von lhrem Arzt entsprechend anzupas-
sen. Zusatzlich sollten - zumindest wahrend der ersten beiden Monate nach Umstellung - klinische Sicherheitsparameter wie
Serumkreatinin und Blutdruck {iberwacht werden.

Andere Anwendungsgebiete als Transplantationen
In den Anwendungsgebieten "schwere endogene Uveitis" und "nephrotisches Syndrom" erfolgt die Umstellung unter Blut-
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spiegelkontrolle ebenfalls im Verhaltnis 1:1, wobei in der Regel vergleichbare Minimalblutspiegel resultieren. In einigen Fallen
kann es jedoch zu einem klinisch relevanten Anstieg bzw. zu einer Verminderung der Bioverfligbarkeit von Ciclosporin 25 -
1A-Pharma kommen. Die in diesen Indikationen vorgeschriebenen Blutspiegelkontrollen (sieche Dosierungsrichtlinien) mus-
sen innerhalb von 4-7 Tagen nach Umstellung durchgefiihrt werden, ggf. ist die Dosierung entsprechend anzupassen.
Auf eine etwaige Zunahme unerwiinschter Wirkungen ist sorgfaltig zu achten. Zusétzlich sollten ebenfalls zumindest wahrend der
ersten beiden Monate nach Umstellung klinische Sicherheitsparameter wie Serumkreatinin und Blutdruck Gberwacht werden.

Im Anwendungsgebiet "schwere rheumatoide Arthritis" wird ebenfalls eine Umstellung im Dosisverhaltnis 1:1 empfohlen, um
eine mogliche Verschlechterung des Krankheitsbildes nach der Umstellung auszuschlieRen. Aufgrund einer teilweise erhdh-
ten Bioverfligbarkeit von Ciclosporin aus Ciclosporin 25 - 1A-Pharma kann es in den ersten Wochen nach Umstellung zu
einem vermehrten Auftreten unerwiinschter Wirkungen kommen. Hierauf ist sorgfaltig zu achten und ggf. die Dosierung ent-
sprechend anzupassen. 2, 4 und 8 Wochen nach der Umstellung sind Blutdruck- und Kreatininspiegel-Kontrollen durchzu-
fihren. Alle weiteren MaRnahmen entsprechen den in der Dosierungsanleitung beschriebenen Empfehlungen.
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In den Anwendungsgebieten "schwerste Formen der Psoriasis" und "schwere therapieresistente Formen der atopischen
Dermatitis" sollte bei der Umstellung ebenso wie bei einer Neueinstellung verfahren werden, wie sie in den folgenden
Abschnitten beschrieben ist: Zunéchst erhalten Sie eine Tagesdosis von 2,5 mg/kg Kérpergewicht, aufgeteilt auf 2 Einzeldosen,
dann werden Sie in der unten beschriebenen Weise auf die niedrigste wirksame Dosis eingestellt. Aufgrund einer teilweise
erhohten Bioverfligbarkeit von Ciclosporin aus Ciclosporin 25 - 1A-Pharma kann es in den ersten Wochen nach der Umstellung
zu einem vermehrten Auftreten unerwiinschter Wirkungen kommen. Hierauf ist sorgféltig zu achten und ggf. die Dosierung von
Ihrem Arzt entsprechend anzupassen. In den beiden letztgenannten Anwendungsgebieten sind 2, 4 und 8 Wochen nach der
Umstellung Blutdruck- und Kreatininspiegel-Kontrollen durchzufiihren. Alle weiteren MalRnahmen entsprechen den in der
Dosierungsanleitung beschriebenen Empfehlungen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie viele Kapseln Sie taglich einnehmen sollen.
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a) Organtransplantation

In der Regel wird Ciclosporin, der Wirkstoff dieses Arzneimittels, in Kombination mit anderen Inmmunsuppressiva verabreicht.
Die Anfangsdosis von 10-14 mg Ciclosporin pro kg Kérpergewicht (KG) pro Tag (d) wird in 2 Einzeldosen innerhalb von 12 Stun-
den vor der Transplantation eingenommen. Diese Anfangsdosis sollte fir 1-2 Wochen nach der Operation beibehalten werden.
Danach wird unter Blutspiegelkontrolle (vgl. Abschnitt "4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?") die Dosierung schrittweise
vermindert, bis eine Erhaltungsdosis von 2-6 mg Ciclosporin/kg KG/d erreicht ist. Der Minimalblutspiegel vor der nachsten An-
vAvenSung g”through blood level") liegt zwischen 100 und 400 ng Ciclosporin/ml (gemessen mit spezifischem monoklonalen

ntikdrper).

Bei Nierentransplantationspatienten hat sich gezeigt, dass Dosen am unteren Ende des genannten Bereichs, d. h. unter 3-4 mg/
kg KG/d, und entsprechend niedrige Blutspiegel unter 100 ng/ml, zu einem erhéhten Risiko von AbstoRungsreaktionen fiihren.
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Einige Patienten kommen schon einen Monat nach der Transplantation mit weniger als 5 mg Ciclosporin pro kg Kérpergewicht
pro Tag aus, wenn gleichzeitig Corticosteroide gegeben werden.

b) Knochenmark-Transplantationen
Zur Einleitung der Behandlung wird die erste Dosis von 12,5-15 mg Ciclosporin pro kg Kérpergewicht auf 2 Einzeldosen ver-
teilt am Tage vor der Transplantation verabreicht. Die gleiche Tagesdosis wird nach der Operation etwa 5 Tage lang gegeben.

Danach wird die Behandlung mit 12,5 mg Ciclosporin pro kg Kérpergewicht taglich mindestens 3-6 Monate, vorzugsweise 6 Mo-
nate lang, fortgesetzt, bevor die Dosis schrittweise gesenkt und schiieRlich Ciclosporin 25 - 1A-Pharma abgesetzt werden kann.
Dieser Vorgang kann bis zu einem Jahr dauern. Eine nach dem Absetzen von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma etwa auftretende Graft-
versus-Host-Krankheit kann erneut mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma behandelt werden, eine milde chronische Graft-versus-Host-
Krankheit mit niedrigen Dosen.
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¢) Therapie der akuten GVHK

Falls die Behandlung von Anfang an mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma durchgefiihrt wird, betragt die Anfangsdosierung 12,5-15 mg
Ciclosporin/kg KG/d p.o. (zum Einnehmen). Die Anfangsdosierung sollte 50 Tage lang fortgefiihrt und dann in wochentlichen
Abstanden um je 5 % reduziert werden, bis eine Tagesdosis von 2 mg/pro kg Kérpergewicht erreicht ist. Dann kann das Arz-
neimittel abgesetzt werden.

Eine nach dem Absetzen von Ciclosporin auftretende GVHK kann erneut mit Ciclosporin behandelt werden.

Zu a), b) und c)

Wird bei voriibergehenden gastrointestinalen Beschwerden, in deren Verlauf die Resorption von Ciclosporin zum Einnehmen
beeintrachtigt ist, ersatzweise auf die intravendse Infusion von Ciclosporin zurlickgegriffen, ist ein Drittel der zuvor einge-
nommenen Ciclosporin-Tagesdosis in einmaliger Gabe intravends zu verabreichen.
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Bei Kleinkindern liegen bisher wenige Erfahrungen mit Ciclosporin vor. Kinder ab einem Jahr haben Ciclosporin in der blichen
Dosierung erhalten, ohne dass besondere Probleme aufgetreten waren. In verschiedenen Studien haben Kinder héhere
Dosen/kg KG bendtigt und vertragen als Erwachsene. Aufgrund der hoheren Ciclosporin-Clearance bei Kindern werden unter
Umsténden héhere Ciclosporin-Dosen benétigt, um vergleichbare Blutspiegel wie bei Erwachsenen zu erzielen. Einige
Krankheitsbilder (z. B. Lebertransplantation mit Roux-Y-Schlinge, zystische Fibrose, short-bowel-Syndrom) gehen zusatzlich mit
einer Malabsorption von Ciclosporin einher. Bei Umstellung von Ciclosporin-Préparaten, die nicht in Form einer Mikroemulsion
vorliegen, auf Ciclosporin 25 - 1A-Pharma, kann es zu einer deutlich verbesserten Ciclosporin-Resorption kommen. In diesen
Fallen mussen die Hinweise zur Umstellung besonders sorgféltig beachtet werden.

Anpassung der Dosierung bei Patienten mit Stérungen der Nierenfunktion
Gezielte Untersuchungen zur Pharmakokinetik von Ciclosporin bei Transplantationspatienten mit Nierenfunktionsstérungen
liegen nicht vor. Da aber ein Anstieg des Serumkreatinins bzw. ein Abfallen der Kreatininclearance insbesondere nach Nie-
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rentransplantation auch Ausdruck einer akuten AbstoRungsreaktion sein kann, sollten Dosisanpassungen nur nach einge-
hender Nutzen-Risiko-Abwagung unter der Beachtung des klinischen Gesamtbildes und in Kenntnis der Ciclosporin-Blut-
spiegel vorgenommen werden.

Anpassung der Dosierung bei Patienten mit Stérungen der Leberfunktion

Leberfunktionsstérungen konnen die Pharmakokinetik von Ciclosporin z. T. erheblich verandern. Daher missen die Ciclosporin-
Blutspiegel (cmin). falls bei Ihnen eine Stérung der Leberfunktion besteht, sorgféltig kontrolliert und die Dosis entsprechend ein-
gestellt werden.

Kinder

Auf Grund der héheren Ciclosporin-Clearance bei Kindern werden unter Umstanden héhere Dosen Ciclosporin benétigt, um

vergleichbare Blutspiegel wie bei Erwachsenen zu erzielen. -
35
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Altere Patienten
Bei alteren Patienten liegen wenige Erfahrungen mit Ciclosporin vor. Jedoch kdnnen altersabhangige Faktoren, vor allem eine
verminderte Nierenfunktion, eine sorgféltige Uberwachung und Anpassung der Dosierung erfordern.

d) Schwere endogene Uveitis

Nur Arzte mit Erfahrung in immunsuppressiver Therapie sollten Ciclosporin unter augenérztlicher Kontrolle und unter standiger
Kontrolle des Ciclosporin-Blutspiegels einsetzen. Da Ciclosporin die Nierenfunktion beeintrachtigen kann, sollten nur Patienten
mit intakter Nierenfunktion damit behandelt werden. Die Nierenfunktion ist haufig zu kontrollieren. Der Serum-Kreatinin-Spiegel
sollte nach wiederholter Messung nicht mehr als 30 % Uber den Ausgangswert ansteigen, auch wenn er sich noch im
Normbereich befindet. Anderenfalls muss die Dosis von Ciclosporin um 25-50 % gesenkt werden. Wenn der Serum-Kreatinin-
Spiegel um mehr als 50 % ansteigt, muss die Dosis um mindestens 50 % reduziert werden.
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Bis ausreichende Erfahrungen vorliegen, werden zu Beginn 5-10 mg Ciclosporin/kg KG/d verteilt auf zwei Einzeldosen ein-
genommen, bis eine Riickbildung der manifesten Uveitis und Besserung der Sehkraft eintritt.

Zur Einleitung einer raschen Rickbildung der Krankheitszeichen oder im akuten Stadium kann zusatzlich eine Corticosteroidbe-
handlung mit 0,2-0,6 mg Prednison/kg KG/d oder gleichwirksame Dosen anderer Corticosteroide erwogen werden, wenn Ciclo-
sporin allein nicht ausreicht.

Zur Weiterbehandlung sollte die Dosis langsam auf die niedrigste noch wirksame Dosis gesenkt werden.

Die erwiinschten Vollblutkonzentrationen von Ciclosporin liegen zwischen 100 und 150 ng/ml (gemessen mit spezifischem
monoklonalen Antikdrper).

Bei Kleinkindern liegen keine und bei Kindern tber 5 Jahren nur vereinzelte Erfahrungen vor.
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e) Schwerste Formen der Psoriasis

Da Ciclosporin die Nierenfunktion beeintréchtigen kann, ist vor Behandlungsbeginn mit mindestens 2 Messungen der
Ausgangswert des Serum-Kreatinin-Spiegels zu bestimmen. AnschlieRend sind die Serum-Kreatinin-Spiegel in den ersten 3 Be-
handlungsmonaten in zweiwdchentlichen Intervallen zu kontrollieren. Bei stabilen Serum-Kreatinin-Spiegeln und einer Dosierung
von 2,5 mg Ciclosporin/kg KG/d sind die Werte danach in zweimonatlichen Abstanden, bei hdheren Dosen in monatlichen
Abstanden zu kontrollieren. Die Dosis muss um 25-50 % gesenkt werden, wenn der Serum-Kreatinin-Spiegel mehr als 30 %
iber den Ausgangswert ansteigt, auch wenn er sich noch im Normbereich befindet. Wenn der Serum-Kreatinin-Spiegel um mehr
als 50 % ansteigt, muss die Dosis um mindestens 50 % reduziert werden.

Wenn die Dosissenkung innerhalb eines Monats keine Wirkung zeigt, ist die Behandlung mit Ciclosporin zu beenden.

Vor Behandlungsbeginn und in den ersten 3 Behandlungsmonaten sind die Harnsaurespiegel zu kontrollieren.
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Leberenzym- und Bilirubin-Werte diirfen nur maximal doppelt so hoch wie die Norm sein.

Zur Einleitung einer raschen Riickbildung werden 2,5 mg Ciclosporin/kg KG/d, aufgeteilt auf 2 Einzeldosen, verabreicht. Tritt
nach 1 Monat keine Besserung des Hautbefundes ein, kann die Tagesdosis in Schritten zu 1 mg Ciclosporin/kg KG/d bis auf
maximal 5 mg Ciclosporin/kg KG/d angehoben werden. Zur Weiterbehandlung sollte der Patient auf die niedrigste noch wirk-
same Dosis eingestellt werden.

Die Dosierung von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma darf 5 mg Ciclosporin/kg KG/d nicht tiberschreiten. Falls nach 6 Wochen mit
5 mg Ciclosporin/kg KG/d keine ausreichende Besserung des Krankheitsbildes erzielt werden konnte oder die wirksame
Dosis nicht mit den oben genannten Hinweisen vereinbar ist, sollte die Behandlung beendet werden.

Anfangsdosen von 5 mg Ciclosporin/kg KG/d in zwei Einzeldosen sind gerechtfertigt, wenn eine besonders rasche Besserung
erforderlich sein sollte.
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f) Nephrotisches Syndrom
Die Dosis ist unter Bertlicksichtigung der Wirksamkeit (Proteinurie) und der Therapiesicherheit (hauptsachlich Serum-Kreatinin-
Spiegel) individuell einzustellen. Sie sollte aber 5 mg Ciclosporin/kg KG/d bei Erwachsenen und 6 mg Ciclosporin/kg KG/d bei
Kindern nicht Uiberschreiten.

Zur Einleitung einer raschen Riickbildung des nephrotischen Syndroms werden 5 mg Ciclosporin/kg KG/d fiir Erwachsene und
6 mg Ciclosporin/kg KG/d fir Kinder verabreicht, sofern die Nierenfunktion normal ist. Bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion in noch zuldssigem Ausmaf (Achtung: Serum-Kreatinin-Spiegel tiber 200 umol/l bei Erwachsenen und 140 pmol/l
bei Kindern sind Kontraindikationen) sollte die anfangliche Dosis 2,5 mg Ciclosporin/kg KG/d nicht Uberschreiten. Die Patienten
missen sehr sorgfaltig iberwacht werden.

Zur Weiterbehandlung sollte die Dosis langsam auf die niedrigste noch wirksame Dosis gesenkt werden.
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Die erwlinschten Vollblutkonzentrationen von Ciclosporin liegen zwischen 60 und 160 ng/ml (gemessen mit spezifischem mono-
klonalen Antikérper). Die Einhaltung dieses Bereiches sollte anfangs mdéglichst taglich, spater alle 2 Wochen, kontrolliert werden.

Da Ciclosporin die Nierenfunktion beeintrachtigen kann, sind in den ersten 3 Behandlungsmonaten die Serum-Kreatinin-Spiegel
regelmafig zu kontrollieren (bei normaler Nierenfunktion alle 2 Wochen, bei eingeschrankter Nierenfunktion einmal wochentlich).
Bei stabilen Kreatinin-Spiegeln sind die Werte danach in 2-monatigen Abstéanden zu (iberprifen. Die Dosis muss um 25-50 %
gesenkt werden, wenn der Serum-Kreatinin-Spiegel mehr als 30 % Uber den Ausgangswert ansteigt, auch wenn er sich noch im
Normbereich befindet. Wenn der Serum-Kreatinin-Spiegel um mehr als 50 % ansteigt, muss die Dosis um mindestens
50 % reduziert werden. Wenn die Dosissenkung innerhalb eines Monats keine Wirkung zeigt, ist die Behandlung mit Ciclosporin
zu beenden.

Sollten bei Ihnen schwere Leberfunktionsstérungen bestehen, ist die anfangliche Ciclosporin-Dosis um 25-50 % zu senken.
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Die Kombination von Ciclosporin mit niederen Dosen von Corticosteroiden zum Einnehmen ist empfehlenswert, wenn die Wirkung
von Ciclosporin allein nicht ausreicht, insbesondere bei Patienten mit einem steroidresistenten nephrotischen Syndrom.

g) Schwere rheumatoide Arthritis

Da Ciclosporin die Nierenfunktion beeintrachtigen kann, ist vor Behandlungsbeginn mit mindestens 2 Messungen der Aus-
gangswert des Serum-Kreatinin-Spiegels zu bestimmen. Anschlieend sind die Serum-Kreatinin-Spiegel fiir einen Monat wochent-
lich, danach in zweiwdchentlichen Intervallen fiir 3 Monate zu kontrollieren. Bei stabilen Serum-Kreatinin-Spiegeln sind die Werte
danach in monatlichen Abstanden zu kontrollieren. Haufigere Kontrollen sind erforderlich, wenn die Ciclosporin-Dosis erhoht wird
oder gleichzeitig mit einem nicht-steroidalen Antiphlogistikum behandelt wird oder wenn dessen Dosis erhéht wird. Die Dosis muss
um 25-50 % gesenkt werden, wenn der Serum-Kreatinin-Spiegel mehr als 30 % Uber den Ausgangswert ansteigt, auch wenn er
sich noch im Normbereich befindet. Wenn der Serum-Kreatinin-Spiegel um mehr als 50 % ansteigt, muss die Dosis um mindes-
tens 50 % reduziert werden.
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Wenn die Dosissenkung innerhalb eines Monats keine Wirkung zeigt, ist die Behandlung mit Ciclosporin zu beenden.

Bei der Behandlung der rheumatoiden Arthritis sollten aus Griinden der Sicherheit weitere Kontrollen in mindestens folgendem
Zeitrahmen durchgefiihrt werden:

- Hamatologisches Profil (rotes Blutbild, Leukozyten- und Thrombozytenzahl): Primar und anschlieend alle 4 Wochen

- Leberwerte: Primar und anschlieBend alle 4 Wochen

- Urinstatus: Primér und anschlieBend alle 4 Wochen

- Blutdruckmessung: Primér und anschlieRend alle 2 Wochen fiir 3 Monate, danach alle 4 Wochen

- Kalium, Lipide: Primér und anschlieRend alle 4 Wochen

Fir die ersten sechs Behandlungswochen betragt die empfohlene Dosis 2,5 mg Ciclosporin/kg KG/d, aufgeteilt auf zwei
Einzeldosen. Es ist zu beachten, dass eine genaue Einstellung dieser Anfangsdosierung bei Patienten mit weniger als 80 kg
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Korpergewicht mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma nicht mdglich ist. Sollte es aus Griinden der Vertraglichkeit erforderlich sein,
kann die Dosis auch auf unter 2,5 mg/kg KG/d gesenkt werden. AnschlieRend kann die Tagesdosis entsprechend der
Vertraglichkeit schrittweise angehoben werden, wenn keine befriedigende Wirkung eingetreten ist. Die Tagesdosis sollte aber
4 mg Ciclosporin/kg KG/d in der Regel nicht tiberschreiten. In begriindeten Einzelféllen kann die Dosis bis 5 mg/kg KG/d
gesteigert werden. Wenn die Dosis bereits frither gesteigert wird, kann die Wirkung von Ciclosporin noch nicht voll abge-
schatzt werden und es besteht die Gefahr einer Uberdosierung.

Zur Erhaltungstherapie sollte die Dosierung individuell auf die niedrigste wirksame Dosis eingestellt werden.

Ciclosporin kann in Kombination mit niedrig dosierten Corticosteroiden und/oder nicht-steroidalen Entzindungshemmern verab-
reicht werden (s. hierzu auch Hinweise im Abschnitt "Bei Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma mit anderen Arzneimitteln”).
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h) Schwere therapieresistente Formen einer l&nger bestehenden atopischen Dermatitis

Da Ciclosporin die Nierenfunktion beeintrachtigen kann, ist vor Behandlungsbeginn mit mindestens 2 Messungen der
Ausgangswert des Serum-Kreatinin-Spiegels zu bestimmen. AnschlieRend sind die Serum-Kreatinin-Spiegel in zweiwdchigen
Abstanden zu kontrollieren. Die Dosis muss um 25-50 % gesenkt werden, wenn der Serum-Kreatinin-Spiegel mehr als 30 %
iber den Ausgangswert ansteigt, auch wenn er sich noch im Normbereich befindet. Wenn der Serum-Kreatinin-Spiegel um
mehr als 50 % ansteigt, muss die Dosis um mindestens 50 % reduziert werden.

Wenn die Dosissenkung innerhalb eines Monats keine Wirkung zeigt, ist die Behandlung mit Ciclosporin zu beenden.
Vor Behandlungsbeginn und wahrend der Behandlung sind die Harnsaurespiegel zu kontrollieren.

Leberenzym- und Bilirubin-Werte dirfen nur maximal doppelt so hoch wie die Norm sein.
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Zur Einleitung einer raschen Ruickbildung werden 2,5 mg Ciclosporin/kg KG/d, aufgeteilt auf zwei Einzelgaben, verabreicht.
Tritt nach 2 Wochen keine zufriedenstellende Besserung ein, kann die Tagesdosis bis auf maximal 5 mg Ciclosporin/kg KG/d
angehoben werden.

Bei Patienten, die Einzelfalle mit auRerordentlich schweren Krankheitszustanden darstellen, kann eine Anfangsdosis von
5 mg/kg KG/d angebracht sein, um die Erkrankung schneller unter Kontrolle zu bringen. Wenn eine zufriedenstellende

Besserung eingetreten ist, sollte die Dosis schrittweise reduziert und, wenn maglich, Ciclosporin 25 - 1A-Pharma abgesetzt
werden.

Konnte nach sechswdchiger Behandlung mit Ciclosporin keine ausreichende Besserung des Krankheitsbildes erzielt werden
oder die wirksame Dosis nicht mit den oben genannten Hinweisen vereinbar sein, sollte die Behandlung beendet werden.
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Art der Anwendung
Die Tagesdosis sollte immer auf zwei Einzelgaben verteilt werden.

Das Arzneimittel muss immer zur gleichen Tageszeit sowie in gleichméaRigem Abstand zu den Mahizeiten eingenommen werden.
Die Kapseln werden unzerkaut mit Leitungswasser oder Apfelsaft eingenommen. Sie sollen der Durchdriickpackung erst
unmittelbar vor dem Einnehmen entnommen werden.

Die Kapseln sollen nicht mit Grapefruitsaft eingenommen werden (siehe unter Abschnitt "Bei von Ciclosporin 50 - 1A-Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken").

Dauer der Anwendung

Transplantationsindikationen:

Mit Ausnahme der Vorbeugung bzw. Therapie der GVHK (siehe dort) ist eine bestimmte Begrenzung der
Anwendungsdauer nicht vorgesehen. 47
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Schwere endogene Uveitis:
Die Behandlungsdauer liegt zwischen 3 und 16 Monaten.

Schwerste Formen der Psoriasis:
Die Anwendungsdauer von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma betragt tiblicherweise 12 Wochen.

Ausreichende Erfahrungen aus kontrollierten klinischen Studien mit Ciclosporin liegen Uiber einen Zeitraum von bis zu 24 Wochen
vor. Uber eine noch langere Anwendung liegen bisher noch keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Eine Beendigung der Therapie empfiehlt sich, wenn sich ein Bluthochdruck, der wéahrend der Therapie mit Ciclosporin 25 -
1A-Pharma entstanden ist, nicht angemessen behandeln lasst.
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Nephrotisches Syndrom:
Wenn nach dreimonatiger Behandlung eine Wirkung auf die Symptomatik des nephrotischen Syndroms ausbleibt, ist die
Therapie mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma zu beenden.

Schwere rheumatoide Arthritis: .

Erfahrungen aus klinischen Studien mit Ciclosporin liegen Uiber einen Zeitraum von bis zu 12 Monaten vor. Uber eine noch lan-
gere Anwendung von Ciclosporin liegen bisher noch keine ausreichenden Erfahrungen vor. Tritt nach 3 Behandlungsmonaten
noch keine erkennbare Wirkung ein, ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma abzusetzen.

Schwere therapieresistente Formen einer lénger bestehenden atopischen Dermatitis:

Im Allgemeinen reicht eine Behandlungsdauer von 6-8 Wochen fiir eine Riickbildung der Krankheitszeichen aus. Erste klinische
Erfahrungen an relativ wenigen ausgewahlten Patienten, die gut auf Ciclosporin ansprachen und keine schwerwiegenden
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Vertraglichkeitsprobleme aufwiesen, zeigen, dass unter exakter Einhaltung der o. g. Richtlinien der Therapieliberwachung
(Serumkreatininspiegel, Bluthochdruck u. a.) und bei Gabe einer durchschnittlichen Ciclosporin-Dosis von 2,2 mg/kg KG/d die
Therapie mit Ciclosporin bei einer langeren Anwendung bis zu einem Jahr wirksam und hinreichend vertréglich sein kann.

Anwendung bei Kindern:

Aufgrund der héheren Ciclosporin-Clearance bei Kindern werden unter Umstanden héhere Dosen von Ciclosporin 25 - 1A-Phar-
ma benétigt, um vergleichbare Blutspiegel wie bei Erwachsenen zu erzielen (siehe Abschnitt "Falls nicht anders verordnet, ist die
(ibliche Dosis").

Da keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen, ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma in den Indikationen schwerste Formen

der Psoriasis (s. 0.), schwere aktive rheumatoide Arthritis und schwere therapieresistente Formen einer langer bestehenden ato-
pischen Dermatitis (s. o.) nicht bei Kindern anzuwenden.
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Anwendung bei Patienten héheren Lebensalters:
Auch Uber die Anwendung bei alteren Menschen liegen nur beschrénkte Erfahrungen vor. Es sind aber keine besonderen
Probleme nach Anwendung von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma in der empfohlenen Dosierung bekannt geworden.

Bei klinischen Studien mit Ciclosporin in der Indikation rheumatoide Arthritis waren 17,5 % der Patienten 65 Jahre und alter.
Die Wahrscheinlichkeit fiir die Entwicklung eines (systolischen) Bluthochdrucks und Erhéhung bestimmter Blutwerte (Serum-
Kreatinin-Erhéhungen > 50 % (iber dem Ausgangswert) war nach 3 bis 4 Monaten Therapie bei diesen Patienten groRer.

In klinischen Studien mit Ciclosporin-Mikroemulsion bei transplantierten Patienten und Psoriasis-Patienten wurde keine aus-
reichende Zahl an Teilnehmern im Alter von > 65 Jahren untersucht, um zu ermitteln, ob diese Patienten anders auf die
Therapie ansprechen als jlingere Patienten. In der klinischen Praxis wurde uber keine Unterschiede im therapeutischen
Ansprechen zwischen alteren und jingeren Patienten berichtet.
5
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Generell sollte die Dosierung bei élteren Patienten vorsichtig erfolgen, gewdhnlich im niedrigen Dosierungsbereich starten,
die groRere Haufigkeit einer verminderten Funktion der Leber, der Nieren und des Herzens widerspiegeln sowie begleitende
Erkrankungen und deren medikamentdse Behandlung berticksichtigen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ciclosporin 25 - 1A-Phar-
ma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Ciclosporin 25 - 1A-Pharma eingenommen haben als Sie sollten

a) Symptome einer Uberdosierung (Intoxikation)

Es liegen nur wenige Erfahrungen mit Uberdosierungen vor. Nach Einnahme bis 10 g Ciclosporin (ca. 150 mg/kg KG) wur-
den Erbrechen, Somnolenz (Bewusstseinsstérung), Kopfschmerzen, Tachykardie (Erhdhung der Herzschlagfrequenz) und,
bei einigen Patienten, eine mittelschwere reversible Niereninsuffizienz beobachtet. Uber schwere Vergiftungssymptome nach
versehentlicher parenteraler Uberdosierung wurde bei Frithgeborenen berichtet.
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b) Therapie einer Uberdosierung (Intoxikation)

Im Falle einer Uberdosierung sind eine Behandlung der aufgetretenen Symptome und allgemein unterstitzende Malnahmen
angezeigt. Innerhalb der ersten Stunden nach Einnahme sollte beim Patienten Erbrechen ausgelést werden. Auch eine
Magensptlung kann von Nutzen sein. Es ist zu erwarten, dass etwaige Anzeichen von Nierenschadigungen (Nephrotoxizitat)
nach Absetzen des Arzneimittels abklingen. Ciclosporin ist nicht in nennenswertem Ausmal dialysierbar oder durch
Aktivkohle-Haemoperfusion zu eliminieren.

Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma abbrechen

Bei Absetzen des Arzneimittels besteht ein sehr groRes Risiko der Transplantat-AbstoRung. Bei den anderen Anwendungsge-
bieten (auBerhalb der Transplantation) muss mit einer Verschlimmerung bzw. einem Wiedereinsetzen der Beschwerden gerech-
net werden. Wenn Sie Ciclosporin 25 - 1A-Pharma absetzen mdchten, halten Sie unbedingt Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4_ Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Ciclosporin 25 - 1A-Pharma Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die Nebenwirkungen dieser Therapie sind im Allgemeinen dosisabhéangig und sprechen auf eine Dosisreduktion an.
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In den verschiedenen Indikationen ist das Gesamtbild der Nebenwirkungen im Wesentlichen dasselbe. Es gibt jedoch
Unterschiede in der Haufigkeit und dem Schweregrad. Da bei Transplantationspatienten héhere Anfangsdosen benétigt werden,
treten Nebenwirkungen dort tiblicherweise haufiger und starker ausgepragt auf als bei anderen Indikationen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt
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Héufig:

- verstarkte Kérperbehaarung (Hypertrichose)

- arterielle Hypertonie (Bluthochdruck)

- Gingivitis hypertrophicans (Zahnfleischwucherung), gastrointestinale Beschwerden, z. B. Appetitlosikeit, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Entziindung der Magen- und Darmschleimhaut (Gastritis, Gastroenteritis)

- Zittern (Tremor), Mudigkeit, Kopfschmerzen, Empfindungsstérungen (Parasthesien), insbesondere ein Brennen in Handen
und FiiRen (im Allgemeinem in der ersten Behandlungswoche)

- Nierenfunktionsstérungen (siehe Abschnitt "2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Pharma beachten?")

Als haufigste und moglicherweise schwerwiegendste Komplikation kann es in den ersten Wochen einer Therapie mit
Ciclosporin zu erhéhten Serumspiegeln von Kreatinin und Harnstoff kommen. Diese Befunde beruhen auf funktionellen
Veranderungen der Niere, sind dosisabhangig und reversibel und sprechen ublicherweise auf eine Dosisreduktion an.
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Unter Langzeitbehandlung mit Ciclosporin kann sich bei einigen Patienten eine Nierenschadigung mit Strukturveranderungen
(z. B. eine interstitielle Fibrose) entwickeln, welche bei Patienten mit einer Nierentransplantation von Veranderungen infolge
chronischer Abstofung zu unterscheiden ist.

Es konnte in seltenen Féllen eine Ciclosporin-assoziierte Strukturveranderung in den Nieren ohne Anstieg der Serum-
Kreatinin-Spiegel beobachtet werden.

- Leichte umkehrbare Erhéhung der Blutfettwerte, speziell in Kombination mit Corticosteroiden
Gelegentlich:

- Blutarmut (An&mie)
- Akne, Hautausschlag oder allergische Hautreaktionen
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- Magengeschwiir (Magenulcera)

- Krampfanfalle (Konvulsionen)

- Gewichtszunahme, Erhohung des Blutzuckers (Hyperglykamie), Erhéhung des Harnstoffgehaltes im Blut (Hyperurikamie),
Gicht, erhéhter Kaliumblutspiegel (Hyperkalidamie) oder Verschlechterung eines bereits bestehenden erhohten Kalium-
Blutspiegels, erniedrigter Magnesium-Blutspiegel (Hypomagnesiamie)

- Schwellungen (Odeme), Menstruationsstérungen [z.B. reversible Dysmenorrhd (schmerzhafte Monatsblutung), Amenorrhd
(Ausbleiben der Monatsblutung)]

Selten:

- Verminderung der weif3en Blutkdrperchen (Leukopenie), Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
- Hautrétung, Juckreiz
- Ischéamische Herzkrankheit
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- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- Muskelkrampfe, Muskelschmerzen, Muskelschwéche, Myopathie

- Stérungen der quergestreiften Muskulatur (motorische Polyneuropathie), Enzephalopathie, die sich in unterschiedlicher
Weise auRern kann: Verwirrtheitszustdnde, Bewusstseinsstérungen, manchmal bis zum Koma, Seh- und Hérstérungen,
Bewegungsstorungen, Rindenblindheit (corticale Blindheit), Taubheit, LAhmungen (Paresen: Hemiplegie, Tetraplegie),
Koordinationsstérung (Ataxie), Agitiertheit, Schlafstérungen

- Uberwarmung (Hyperthermie), VergroRerung der mannlichen Brustdriise (Gynakomastie), Hitzewallungen

Sehr selten, oder unbekannt:
- Schadigung von kleinen BlutgefaRen und Blutkdrperchen (mikroangiopathische hamolytische Anamie) - auch mit
Nierenversagen, hamolytisch-uramisches Syndrom
- Entziindung des Dickdarms (Kolitis) .
59
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- Schwellung des Sehnervenflecks (Papillenddem), mit mogliche Verschlechterung des Sehvermdgens, auch als Folge einer
Druckerhéhung im Schédelinneren (siehe auch Abschnitt "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciclosporin 25 - 1A-Phar-
ma ist erforderlich ")

Wie bei anderen immunsuppressiven Therapien besteht auch unter Ciclosporin 25 - 1A-Pharma ein erhdhtes Risiko lymphoproli-
ferative Stérungen und maligne Tumoren, insbesondere der Haut, zu entwickeln. Die Haufigkeit scheint eher von Ausmaf® und
Dauer der Immunsuppression abzuhangen als von der Anwendung bestimmter immunsuppressiver Substanzen. Daher sollten
Patienten, die tber langere Zeit mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma behandelt werden, sorgfaltig liberwacht werden. Insbesondere ist
die langfristige Behandlung mit einer Kombination aus verschiedenen hoch dosierten Immunsuppressiva mit Vorsicht durchzufiih-
ren, da es hier zu schwerwiegenden lymphoproliferativen Stérungen und soliden Tumoren kommen kann mit unter Umstanden
toédlichem Ausgang. Bei einigen mit Ciclosporin behandelten Psoriasis-Patienten traten benigne lymphoproliferative Stérungen so-
wie B- und T-Zell-Lymphome (b&sartige Tumoren des Lymphsystems) auf, die bei sofortigem Absetzen des Mittels verschwanden.
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Wie bei anderen immunsuppressiven Therapien kann bei der Behandlung mit Ciclosporin 25 - 1A-Pharma das Risiko fiir ver-
schiedene bakterielle, parasitare, virale sowie Pilzinfektionen, oft mit opportunistischen Erregern, erhéht sein. Da solche
Infektionen unter Umstanden einen tdlichen Ausgang haben kénnen, sollten ausreichende Vorsichtsmanahmen und the-
rapeutische Vorkehrungen getroffen werden.

Insbesondere gilt dies fur Patienten, die Uber langere Zeit mit einer Kombination aus verschiedenen hoch dosierten Immun-
suppressiva behandelt werden.

Ciclosporin kann zu einem Anstieg von Bilirubin und Leberenzymen im Serum flihren. Solche Veranderungen scheinen dosis-
abhangig und reversibel zu sein. In einem solchen Falle ist die Dosierung zu reduzieren.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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5 Wie ist Ciclosporin 25 - 1A-Pharma aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 30°C lagern.

Hinweis zur Entsorgung:

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaRnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.
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6 Weitere Informationen

Was Ciclosporin 25 - 1A-Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist: Ciclosporin.
Eine Kapsel enthalt 25 mg Ciclosporin.

Die sonstigen Bestandteil sind:
Ethanol > 99,5%, Gelatine, Glycerol, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.), Macrogol 400, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht
kristallisierend) (Ph.Eur.), Tocoferosolan, gereinigtes Wasser, Eisen (lll)-oxid

Wie Ciclosporin 25 - 1A-Pharma aussieht und Inhalt der Packun

g
Ciclosporin 25 - 1A-Pharma sind rot-braune Weichgelatinekapseln und erhaltlich in Originalpackungen mit 50 (N2) und
100 (2x50) (N3) Kapseln.
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Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

1 A Pharma GmbH Salutas Pharma GmbH
Keltenring 1+3, Otto-von-Guericke-Allee 1
82041 Oberhaching 39179 Barleben

Telefon: 089/6138825-0

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet:

August 2010
Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung! 46036297
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