
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط.

س��ان��دي��م��ون® م��ح��ل��ول مُ��ركّ��ز
للتسريب، 50 ملغ/ملل

المادة الفعالة:
Ciclosporin 50 mg/ml سيكلوسپورين 50 ملغ/ملل 

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية« وكذلك 
الفقرة "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" في الفقرة 2.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية 

مشابهة لحالتك.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
إسم دوائك هو سانديمون محلول مركز للتسريب. يحتوي على المادة الفعالة سيكلوسپورين. يُحضر 
من المحلول المركز محلول الذي يُعطى بالحقن للوريد بواسطة التسريب )infusion(. ينتمي الدواء 
لفصيلة الأدوية المعروفة بإسم مثبطات الجهاز المناعي. تُستعمل هذه الأدوية لتقليل رد فعل 

الجهاز المناعي للجسم.
سانديمون مخصص لمنع رفض عضو مزروع عند زراعة كلية، كبد أو قلب بمشاركة كورتيكوستيروئيدات.   ●
من شأن الدواء أن يُستعمل أيضاً كعلاج للرفض المزمن لعضو مزروع لدى متعالجين عولجوا في   ●

الماضي بواسطة أدوية أخرى للتثبيط المناعي.
زراعة نخاع العظم.  ●

يستعمل سانديمون لضبط الجهاز المناعي في الجسم بعد زراعة أعضاء بما في ذلك زراعة نخاع 
العظم. يمنع سانديمون رفض العضو المزروع عن طريق كبح تطور خلايا معينة التي بشكل طبيعي 

ستهاجم العضو المزروع.

الفصيلة العلاجية: مثبطات الجهاز المناعي.

2. قبل إستعمال الدواء
يوصف لك سانديمون فقط من قبل طبيب لديه خبرة في زراعة الأعضاء. تقيد بالضبط بكافة تعليمات 

الطبيب. التعليمات قد تكون مختلفة عن المعلومات العامة المشمولة في هذه النشرة.

لا يجوز إستعمال الدواء:
إذا كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها   ●
الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"، وكذلك الفقرة "معلومات هامة عن بعض مركبات 

الدواء" بخصوص زيت الخروع والإيثانول(. 
 .)Hypericum perforatum, St. John’s Wort( مع مستحضرات تحتوي على هيپيريكوم پيرفوراتوم  ●
مع مستحضرات تحتوي على دابيچاتران إتيكسيلات Dabigatran etexilate )يُستعمل لمنع   ●
 )Aliskiren( وأليسكيرين )Bosentan( أو بوسنتان )تشكل خثرات دموية بعد عملية جراحية

)يُستعملان لخفض ضغط الدم المرتفع(.
إذا إنطبقت عليك البنود المذكورة أعلاه، فلا تستعمل سانديمون وإحك للطبيب عن ذلك. إذا لم 

تكن واثقاً فتحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل وخلال العلاج ب� سانديمون، إحك للطبيب فوراً إذا:

وجدت لديك علامات تلوث، مثل سخونة أو ألم في الحنجرة. يثبط سانديمون الجهاز المناعي وقد   ●
يؤثر أيضاً على قدرة جسمك على محاربة التلوث.

وجدت لديك مشاكل في الكبد.  ●
وجدت لديك مشاكل في الكلى. يجري طبيبك فحوص دم منتظمة ومن شأنه أن يغير المقدار   ●

الدوائي حسب الحاجة.
تطور لديك ضغط دم مرتفع. يفحص طبيبك ضغط دمك بشكل منتظم ومن شأنه أن يعطيك دواء   ●

لخفض ضغط الدم حسب الحاجة.
وجد لديك إنخفاض في نسب المغنيزيوم في جسمك. فمن شأن طبيبك أن يعطيك إضافات   ●

مغنيزيوم لتتناولها، خاصة بشكل مباشر بعد عملية الزرع لديك.
وجدت لديك نسب مرتفعة من الپوتاسيوم في الدم.  ●

.)gout( وجد لديك مرض النقرس  ●
توجب عليك تلقي لقاح.  ●

إذا إنطبق عليك واحد أو أكثر من البنود المذكورة أعلاه قبل أو خلال العلاج بـ سانديمون، إحك 
لطبيبك عن ذلك بشكل فوري.

ضوء الشمس والحماية من الشمس:
يثبط سانديمون الجهاز المناعي الخاص بك. لذا، يزيد من الخطورة لديك لتطوير أنواع من السرطان، 
خاصة سرطان الجلد والجهاز الليمفاوي. عليك الحد من التعرض لضوء الشمس وللأشعة فوق البنفسجية 

)UV( بواسطة:
إرتداء ملابس واقية مناسبة.  ●

إستعمال متواتر لمستحضرات حاجبة للأشعة ذات عامل وقاية مرتفع.  ●
تحدث مع طبيبك قبل إستعمال سانديمون:

إذا وجد لديك أو كانت لديك مشاكل مرتبطة بالتعلق بالكحول.  ●
إذا وجد لديك صرع.  ●

إذا وجدت لديك أية مشاكل كبدية.  ●
إذا كنت في فترة الحمل.  ●

إذا كنت مرضعة.  ●
إذا كان الدواء يُعطى لطفل.  ●

إذا إنطبق عليك واحد أو أكثر من تلك البنود )أو إذا لم تكن واثقاً(، إحك لطبيبك عن ذلك قبل 
إستعمال سانديمون.

ذلك لأن هذا الدواء يحتوي على كحول )أنظر الفقرة "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" 
بخصوص زيت الخروع والإيثانول(.

الفحوص والمتابعة:
المراقبة خلال علاجك ب� سانديمون:

يفحص طبيبك:
نسب سيكلوسپورين في دمك، خاصة إذا أجريت عملية زرع.  ●

● ضغط الدم لديك قبل بدء العلاج وبشكل منتظم خلال العلاج. 
●  وظائف الكبد والكلى لديك.

نسب الشحوم في دمك.  ●
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية بخصوص كيفية عمل سانديمون أو لماذا وصف لك هذا الدواء، إسأل طبيبك.

الأطفال والمراهقون:
تتوفر تجربة محدودة حول العلاج بـ سانديمون لدى الأطفال.

المسنون )بعمر 65 سنة وما فوق(:
تتوفر تجربة محدودة حول إستعمال سانديمون لدى المتعالجين المسنين. يراقب طبيبك وظائف 

الكلى لديك.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أو من شأنك أن تستعمل أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل 

واحداً من الأدوية التالية قبل أو خلال العلاج بـ سانديمون:
أدوية التي من شأنها أن تؤثر على نسب الپوتاسيوم لديك.  هذه الأدوية تشمل أدوية تحتوي على   ●
پوتاسيوم، إضافات الپوتاسيوم، أدوية مدرة للبول من نوع المدرات البولية الحافظة للپوتاسيوم، 

وعدد من الأدوية التي تخفض ضغط الدم لديك.
ميتوتريكسات. يُستعمل هذا الدواء لعلاج الأورام، الصدفية )psoriasis( الشديدة، وإلتهاب المفاصل   ●

الروماتيزمي )rheumatoid( الشديد. 
أدوية التي قد ترفع أو تخفض نسب سيكلوسپورين )المادة الفعالة في سانديمون( في دمك. من   ●
شأن الطبيب أن يفحص نسب سيكلوسپورين في دمك عند البدء أو التوقف عن العلاج بأدوية 

أخرى.
أدوية التي من شأنها أن ترفع من نسب سيكلوسپورين في دمك. هذه الأدوية تشمل: مضادات حيوية   -
)مثل إريتروميسين أو أزيتروميسين(، أدوية مضادة للفطريات )ڤوريكونازول، إيتراكونازول(، أدوية 
لمشاكل قلبية أو إرتفاع ضغط الدم )ديلتيازم، نيكارديپين، ڤيراباميل، أميودارون(، ميتوكلوپراميد 
)يُستعمل لإيقاف الغثيان(، أقراص منع الحمل، دانازول )لعلاج مشاكل الطمث(، أدوية لعلاج 
النقرس )ألوپورينول(، حمض الكوليك ومشتقاته )لعلاج حصى المرارة(، مثبطات پروتياز لعلاج 
ڤيروس العوز المناعي البشري )إيدز(، إيماتينيب )لعلاج إبيضاض الدم أو الأورام(، كولشيسين، 
تيلاپريڤير )لعلاج اليرقان C(، كانابيديول )يستعمل من بين جملة أمور منها علاج الإختلاجات(.
أدوية التي من شأنها أن تخفض نسبة سيكلوسپورين في دمك. تشمل هذه الأدوية: باربيتورات   -
)أدوية تستعمل للحث على النوم(، مضادات معينة للإختلاجات )مثل كاربامازيپين أو فينيتوئين(، 
أوكتريوتيد )لعلاج ضخامة الأطراف أو الأورام العصبية الصماوية في الأمعاء(، أدوية مضادة 
للجراثيم التي تستعمل لعلاج السل، أورليستات )تساعد على إنقاص الوزن(، أدوية نباتية تحتوي 
على St. John’s Wort )هيپيريكوم پيرفوراتوم(، تيكلوپيدين )يُستعمل بعد سكتة(، أدوية معينة 
لخفض ضغط الدم )بوسنتان( وتربينافين )دواء مضاد للفطريات الذي يستعمل لعلاج التلوثات 

في أصابع القدم والأظافر(.
أدوية التي من شأنها أن تؤثر على الكلى لديك. تشمل هذه الأدوية: أدوية مضادة للجراثيم )جينتاميسين،   ●
 ،B توبراميسين، سيپروفلوكساسين(، أدوية مضادة للفطريات التي تحتوي على أمفوتيريسين 
أدوية للتلوثات في المسالك البولية التي تحتوي على تريميثوپريم، أدوية للسرطان التي تحتوي 
على ميلفالان، أدوية مستعملة لخفض كمية الحمض في معدتك )مثبطات إفراز الحمض من نوع 
مضادات المستقبل H2(، تاكروليموس، مسكنات للآلام )مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية مثل 

ديكلوفيناك(، حمض الفيبريك )لتخفيض نسب الشحوم في الدم(.
نيفيديپين. يُستعمل هذا لعلاج إرتفاع ضغط الدم وذبحة قلبية. إذا كنت تستعمل نيفيديپين خلال   ●
فترة علاجك بـ سيكلوسپورين فمن الجائز أن يسبب ذلك إنتفاخاً في اللثة الذي يمتد بإتجاه الأسنان. 
ديجوكسين )لعلاج مشاكل قلبية(، أدوية لخفض الكولسترول )مثبطات HMG-CoA ريدوكتاز   ●
المسماة أيضاً ستاتينات(، پريدنيزولون، إيتوپوسيد )لعلاج السرطان(، ريپاچلينيد )دواء ضد السكري(، 
أدوية مثبطة للجهاز المناعي )إيڤيروليموس، سيروليموس(، أمبريسينتان وأدوية معينة ضد السرطان 

المسماة أنثراسيكلين )مثل دوكسوروبيسين(.
ميكوفينولات صوديوم أو ميكوفينولات موفتيل )مثبط للجهاز المناعي( وإلترومبوپاچ )يستعمل   ●

لعلاج إضطرابات النزف(.
إذا إنطبق عليك واحد أو أكثر مما ذكر أعلاه )أو إذا لم تكن واثقاً(، تحدث مع الطبيب أو الصيدلي 

قبل إستعمال سانديمون.

إستعمال الدواء سانديمون مع الطعام والشراب:
لا تستعمل سانديمون مع الجريپ فروت أو عصير الچريپ فروت. ذلك لأن هذا الأمر قد يؤثر على 

كيفية عمل سانديمون.

الحمل والإرضاع:
إستشيري طبيبك أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.

إحك لطبيبك إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. إن التجربة في إستعمال سانديمون   ●
خلال فترة الحمل هي محدودة. بشكل عام، لا يجوز إستعمال سانديمون خلال فترة الحمل.إذا كان 
من الضروري بالنسبة لك إستعمال الدواء، يتحدث معك طبيبك عن الفوائد والمخاطر المحتملة 

لإستعمال هذا الدواء خلال فترة الحمل.
إحك لطبيبك إذا كنت مرضعة. لا يوصى بالإرضاع خلال فترة العلاج بـ سانديمون. ذلك لأن   ●

سيكلوسپورين، المادة الفعالة، تنتقل إلى حليب الأم. من شأن هذا الأمر أن يؤثر على رضيعك.

:)Hepatitis C( C إلتهاب الكبد الڤيروسي من نوع
إحك لطبيبك إذا كان لديك إلتهاب الكبد الڤيروسي من نوع C. وظائف الكبد لديك قد تتغير تحت 
علاج إلتهاب الكبد الڤيروسي من نوع C، والأمر قد يؤثر على نسب سيكلوسپورين في دمك. قد 
يحتاج طبيبك لمراقبة نسب سيكلوسپورين في دمك بدقة متناهية وإجراء ملاءمة للمقدار الدوائي 

.C بعد أن تبدأ علاج إلتهاب الكبد الڤيروسي من نوع

السياقة وإستعمال الماكنات:
قد تشعر بميل للنوم، إرتباك أو تقاسي من تشوش في الرؤية بعد تناول سانديمون. عليك توخي 
الحذر عند السياقة أو تشغيل الماكنات وذلك عندما تتناول سانديمون إلى أن تكون على دراية 

بكيفية تأثير هذا الدواء عليك.
بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات أو من اللعب بالقرب من حركة المرور وما شابه. 

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
يحتوي سانديمون على زيت الخروع والإيثانول

يحتوي سانديمون على زيت الخروع الذي من شأنه أن يسبب ردود فعل تحسسية شديدة. 
يحتوي سانديمون على 278 ملغ إيثانول )كحول( في كل ملل، الذي يعادل 34.4 بالمئة من الحجم. 
إن مقدار دوائي ذو 100 ملغ من سانديمون يحتوي على 556 ملغ إيثانول. تساوي هذه الكمية 
بالقيمة تقريباً 14 ملل بيرة أو 6 ملل نبيذ. لهذه الكمية القليلة من الكحول لا يوجد أي تأثير ملحوظ.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 
العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
يلائم طبيبك لك المقدار الدوائي الصحيح من سانديمون. يتعلق الأمر بوزن جسمك، والسبب الذي 

من أجله يُعطى لك الدواء.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

المقدار الدوائي الإجمالي لليوم هو غالباً ما بين 3-5 ملغ لكلغ من وزنك. تقسم هذه الكمية إلى   ●
مقدارين دوائيين.

غالباً، يتم إستعمال مقدار دوائي مرتفع أكثر مباشرة بعد عملية الزرع لديك. بعد إستقرار العضو   ●
المزروع أو نخاع العظم، يتم إستعمال مقدار دوائي منخفض أكثر.

يلائم طبيبك المقدار الدوائي الخاص بك لمقدار دوائي مثالي من أجلك. لذلك، من شأن الطبيب   ●
أن يضطر إلى إجراء عدة فحوص دم. 

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

מרוכזת  תמיסה  סנדאימון® 
לאינפוזיה, 50 מ״ג/מ״ל

חומר פעיל:
Ciclosporin 50 mg/ml ציקלוספורין 50 מ״ג/מ״ל 

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 6 ״מידע נוסף״ וכן 
את הפסקה ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ בפרק 2.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
מרוכזת  תמיסה  סנדאימון  הינו  שלך  התרופה  שם 
לאינפוזיה. היא מכילה את החומר הפעיל ציקלוספורין.
מהתמיסה המרוכזת מכינים תמיסה הניתנת בהזרקה 
לווריד בעירוי )אינפוזיה(. התרופה שייכת לקבוצת 
תרופות הידועות בשם מדכאי מערכת החיסון. תרופות 
אלו משמשות להפחתת תגובת מערכת החיסון של הגוף.

סנדאימון מיועדת למניעת דחיית שתל בהשתלת כליה, כבד או לב   ●
בשילוב עם קורטיקוסטרואידים.

התרופה עשויה לשמש גם כטיפול בדחייה כרונית של שתל במטופלים   ●
שטופלו בעבר בתרופות אחרות לדיכוי חיסוני.

השתלת מח עצם.  ●
סנדאימון משמשת לוויסות מערכת החיסון בגוף לאחר השתלת איברים 
כולל השתלת מח עצם. סנדאימון מונעת דחיית שתלים על ידי בלימת 
התפתחותם של תאים מסוימים שבאופן נורמלי יתקפו את האיבר המושתל.

קבוצה תרפויטית: מדכאי מערכת החיסון.

לפני השימוש בתרופה  .2
סנדאימון תירשם לך רק על ידי רופא עם ניסיון בהשתלות. מלא במדויק 
אחר כל הוראות הרופא. ההוראות עשויות להיות שונות מן המידע הכללי 

הכלול בעלון זה.
אין להשתמש בתרופה:

אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים   ●
אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 ״מידע נוסף״, וכן פסקה ״מידע 

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ לגבי שמן קיק ואתנול(.
,Hypericum perforatum( עם תכשירים המכילים היפריקום פרפורטום  ● 

.)St. John’s Wort 
 Dabigatran etexilate עם תכשירים המכילים דביגטראן אטקסילט  ●
)Bosentan( או בוסנטן )משמש למניעת קרישי דם לאחר ניתוח(

ואליסקירן )Aliskiren( )משמשים להפחתת לחץ דם גבוה(.
במידה והסעיפים שתוארו לעיל חלים עליך, אל תשתמש בסנדאימון 
וספר על כך לרופא. אם אינך בטוח שוחח על כך עם הרופא או הרוקח 

לפני נטילת התרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני ובמהלך הטיפול בסנדאימון, ספר לרופא באופן מיידי אם:

יש לך סימני זיהום, כגון חום או כאב גרון. סנדאימון מדכאת את מערכת   ●
החיסון ועלולה גם להשפיע על יכולת גופך להילחם בזיהום.

יש לך בעיות בכבד.  ●
יש לך בעיות בכליות. הרופא שלך יבצע בדיקות דם סדירות ועשוי   ●

לשנות את המינון לפי הצורך.
אתה מפתח לחץ דם גבוה. הרופא שלך יבדוק את לחץ הדם שלך באופן   ●

סדיר ועשוי לתת לך תרופה להפחתת לחץ הדם לפי הצורך.
יש לך רמות מגנזיום נמוכות בגופך. הרופא שלך עשוי לתת לך תוספי   ●

מגנזיום לנטילה, במיוחד מיד לאחר ניתוח ההשתלה שלך.
יש לך רמות אשלגן גבוהות בדם.  ●

יש לך מחלת שיגדון )גאוט(.  ●
עליך לקבל חיסון.  ●

אם אחד או יותר מהסעיפים המתוארים לעיל חל עליך לפני או במהלך 
הטיפול בסנדאימון, ספר על כך לרופא שלך באופן מיידי.

אור השמש והגנה מפני השמש:
סנדאימון מדכאת את מערכת החיסון שלך. על כן, מגבירה את הסיכון שלך 
לפתח סוגי סרטן, ובמיוחד סרטן של העור ושל מערכת הלימפה. עליך 
להגביל את החשיפה לאור השמש ולקרינת אולטרה סגול )UV( באמצעות:

לבישת ביגוד מגן מתאים.  ●
שימוש תדיר בתכשירים מסנני קרינה עם מקדם הגנה גבוה.  ●

שוחח עם הרופא שלך לפני השימוש בסנדאימון:
אם יש לך או היו לך בעיות הקשורות לתלות באלכוהול.  ●

אם יש לך אפילפסיה.  ●
אם יש לך בעיות כלשהן של הכבד.  ●

אם את בהיריון.  ●
אם את מניקה.  ●

אם התרופה ניתנת לילד.  ●
אם אחד או יותר מהסעיפים הללו חלים עליך )או שאינך בטוח(, ספר 

על כך לרופא שלך לפני השימוש בסנדאימון.
זאת מכיוון שתרופה זו מכילה אלכוהול )ראה פסקה ״מידע חשוב על 

חלק מהמרכיבים של התרופה״ לגבי שמן קיק ואתנול(.
בדיקות ומעקב:

ניטור במהלך הטיפול שלך בסנדאימון:
הרופא שלך יבדוק:

את רמות הציקלוספורין בדמך, בעיקר אם עברת השתלה.  ●
את לחץ הדם שלך לפני תחילת הטיפול ובאופן שגרתי במהלך הטיפול.  ●

את תפקודי הכבד והכליות שלך.  ●
את רמת השומנים בדמך.  ●

אם יש לך שאלות נוספות לגבי אופן פעולת סנדאימון או מדוע נרשמה 
לך תרופה זו, שאל את הרופא שלך.

ילדים ומתבגרים:
קיים ניסיון מוגבל לגבי טיפול עם סנדאימון בילדים.

קשישים )בני 65 שנים ומעלה(:
קיים ניסיון מוגבל עם סנדאימון במטופלים קשישים. הרופא שלך ינטר 

את תפקודי הכליות שלך.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, או עשוי לקחת תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
במיוחד אם אתה לוקח את אחת מן התרופות הבאות לפני או במהלך 

הטיפול בסנדאימון:
תרופות אשר עשויות להשפיע על רמות האשלגן שלך. תרופות אלו   ●
כוללות תרופות המכילות אשלגן, תוספי אשלגן, תרופות משתנות 
מסוג משתנים אוגרי אשלגן, ומספר תרופות אשר מורידות את לחץ 

הדם שלך.
מטוטרקסאט. תרופה זו משמשת לטיפול בגידולים, בספחת )פסוריאזיס(   ●

חמורה, ובדלקת מפרקים שגרונתית )ראומטואידית( חמורה.
תרופות אשר עלולות להעלות או להוריד את רמת ציקלוספורין )החומר   ●
הפעיל בסנדאימון( בדמך. הרופא עשוי לבדוק את רמת ציקלוספורין 

בדמך כאשר מתחילים או מפסיקים טיפול בתרופות אחרות.
תרופות אשר עשויות להעלות את רמת ציקלוספורין בדמך. תרופות   -
אלו כוללות: אנטיביוטיקות )כגון אריתרומיצין או אזיתרומיצין(, 
תרופות נגד פטריות )ווריקונאזול, איטראקונאזול(, תרופות לבעיות 
לב או יתר לחץ דם )דילטיאזם, ניקרדיפין, וראפמיל, אמיודארון(, 
מטוקלופרמיד )משמש להפסקת בחילות(, גלולות למניעת היריון, 
דנזול )לטיפול בבעיות וסת(, תרופות לטיפול בשיגדון )אלופורינול(, 
חומצה כולית ונגזרותיה )לטיפול באבני מרה(, מעכבי פרוטאז לטיפול 
בנגיף הכשל החיסוני האנושי )איידס(, אימטיניב )לטיפול בלוקמיה 
או בגידולים(, קולכיצין, טלפרביר )לטיפול בצהבת C(, קנאבידיול 

)משמש בין השאר לטיפול בפרכוסים(.
תרופות אשר עשויות להוריד את רמת ציקלוספורין בדמך. תרופות   -
אלו כוללות: ברביטורטים )תרופות המשמשות להשראת שינה(, 
נוגדי פרכוסים מסוימים )כגון קרבמזפין או פניטואין(, אוקטראוטיד 
)לטיפול באקרומגליה או בגידולים נוירואנדוקרינים במעי(, תרופות 
אנטיבקטריאליות המשמשות לטיפול בשחפת, אורליסטט )מסייעת 
 St. John’s Wort בהפחתת משקל(, תרופות צמחיות המכילות
)היפריקום פרפורטום(, טיקלופידין )משמש לאחר שבץ(, תרופות 
מסוימות להורדת לחץ הדם )בוסנטן( וטרבינאפין )תרופה אנטי-
פטרייתית שמשמשת לטיפול בזיהומים של הבהונות והציפורניים(.

תרופות אשר עשויות להשפיע על הכליות שלך. תרופות אלו כוללות:   ●
תרופות אנטיבקטריאליות )גנטמיצין, טוברמיצין, ציפרופלוקסצין(, 
תרופות נגד פטריות שמכילות אמפותריצין B, תרופות לזיהומים בדרכי 
השתן אשר מכילות טרימתופרים, תרופות לסרטן המכילות מלפלן, 
תרופות המשמשות להפחתת כמות החומצה בקיבה שלך )מעכבי 
הפרשת חומצה מסוג אנטגוניסטים של קולטן H2(, טקרולימוס, משככי 
כאבים )נוגדי דלקת שאינם סטרואידים כגון דיקלופנק(, חומצה פיברית 

)להפחתת רמות השומנים בדם(.
ניפדיפין. תרופה זו משמשת לטיפול ביתר לחץ דם ובתעוקת לב. ייתכן   ●
כי תיגרם נפיחות של החניכיים שתתפשט לעבר השיניים, אם אתה 

נוטל ניפדיפין בזמן הטיפול שלך בציקלוספורין.
דיגוקסין )לטיפול בבעיות לב(, תרופות להפחתת כולסטרול )מעכבי   ●
HMG-CoA רדוקטז אשר נקראים גם סטטינים(, פרדניזולון, אטופוסיד 
)לטיפול בסרטן(, רפגליניד )תרופה כנגד סוכרת(, תרופות המדכאות 
את מערכת החיסון )אברולימוס, סירולימוס(, אמבריסנטן ותרופות 

מסוימות כנגד סרטן הנקראות אנטרציקלינים )כגון דוקסורוביצין(.
מיקופנולט סודיום או מיקופנולט מופטיל )מדכאת של מערכת החיסון(   ●

ואלטרומבופג )משמשת לטיפול בהפרעות דמם(.
אם אחד או יותר מהנזכרים לעיל חלים עליך )או שאינך בטוח(, שוחח 

עם הרופא או הרוקח לפני השימוש בסנדאימון.
שימוש בתרופה סנדאימון עם מזון ושתייה:

אל תיטול את סנדאימון עם אשכוליות או מיץ אשכוליות. זאת מאחר 
שהדבר עשוי להשפיע על אופן פעילותה של סנדאימון.

היריון והנקה:
התייעצי עם הרופא שלך או עם הרוקח לפני השימוש בתרופה זו.

ספרי לרופא שלך אם את בהיריון או מתכננת היריון. הניסיון עם   ●
סנדאימון בהיריון מוגבל. באופן כללי, אין להשתמש בסנדאימון בזמן 
היריון. אם הכרחי עבורך לקחת את התרופה, הרופא שלך ישוחח 
איתך על היתרונות והסיכונים האפשריים של השימוש בתרופה זו 

בזמן היריון.
ספרי לרופא שלך אם את מניקה. הנקה אינה מומלצת במהלך הטיפול   ●
בסנדאימון. זאת מאחר שציקלוספורין, החומר הפעיל, עובר לתוך חלב 

האם. דבר זה עשוי להשפיע על תינוקך.
:C הפטיטיס

ספר לרופא שלך אם יש לך הפטיטיס C. תפקודי הכבד שלך עלולים 
להשתנות תחת טיפול להפטיטיס C, והדבר עלול להשפיע על רמות 
ציקלוספורין בדמך. הרופא שלך עשוי להידרש לנטר בקפדנות את 
רמות ציקלוספורין בדמך ולבצע התאמת מינון לאחר שתתחיל טיפול 

.C להפטיטיס
נהיגה ושימוש במכונות:

אתה עלול להרגיש ישנוני, מבולבל או לחוות טשטוש ראייה לאחר נטילה 
של סנדאימון. עליך להיות זהיר בעת נהיגה או הפעלת מכונות כאשר 

אתה נוטל סנדאימון עד שתלמד כיצד תרופה זו משפיעה עליך.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת 

הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

סנדאימון מכילה שמן קיק ואתנול
סנדאימון מכילה שמן קיק אשר עשוי לגרום לתגובות אלרגיות חמורות.
 סנדאימון מכילה 278 מ״ג אתנול )אלכוהול( בכל מ״ל, שהינם שווים 
ל- 34.4 אחוז נפח. מנה של 100 מ״ג של סנדאימון מכילה 556 מ״ג 
אתנול. כמות זו שוות ערך בקירוב ל- 14 מ״ל בירה או 6 מ״ל יין. לכמות 

קטנה זו של אלכוהול אין כל השפעה ניכרת.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן 
הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
הרופא שלך יתאים את המינון הנכון של סנדאימון עבורך. הדבר תלוי 

במשקל גופך, והסיבה שעבורה ניתנת לך התרופה.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

המינון הכולל ליום הוא לרוב בין 3 – 5 מ״ג לק״ג של משקלך. כמות   ●
זו מחולקת לשתי מנות.

לרוב, משתמשים במינון גבוה יותר מיד לאחר ההשתלה שלך. לאחר   ●
שהאיבר המושתל או מח העצם מתייצבים, משתמשים במינון נמוך יותר.
הרופא שלך יתאים את המינון שלך למינון המיטבי עבורך. לשם כך,   ●

הרופא עשוי להזדקק לביצוע מספר בדיקות דם.
אופן השימוש בסנדאימון

התרופה תעבור מיהול לפני השימוש ביחס של 1:20 עד 1:100 עם תמיסת 
מלח )סליין( או 5% גלוקוז ולאחר מכן תינתן לך בעירוי איטי )אינפוזיה( 

במשך 2-6 שעות. יש להשליך את התמיסה המהולה לאחר 24 שעות.
משך הטיפול בסנדאימון

אתה תועבר לציקלוספורין בצורת כמוסות או תמיסה במתן פומי )שתי 
הצורות מיועדות לבליעה דרך הפה( בהקדם האפשרי.

הוראות מפורטות לגבי אופן השימוש בסנדאימון מצוינות באנגלית 
בסוף העלון בפרק ״הנחיות המתייחסות לאופן הכנת ומתן התכשיר 

על ידי הצוות הרפואי״.
אם ניתן לך מינון גבוה יותר של סנדאימון מן הנדרש

כמות רבה מידי מן התרופה עלולה להשפיע על הכליות שלך. אתה 
תעבור בדיקות דם שגרתיות וביקורות שגרתיות בבית החולים. דבר 
זה יאפשר לך לשוחח עם הרופא שלך על הטיפול ולשוחח על כל בעיה 

שאתה עשוי לחוות.
אם אתה חושב שניתנה לך כמות גדולה מידי של סנדאימון, ספר על כך 

לרופא שלך באופן מיידי.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בסנדאימון עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות חמורות.

ספר לרופא שלך מיד אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי החמורות 
הבאות:

סימנים של תגובות אנפילקטיות שמופיעים לאחר מתן תוך ורידי של   ●
סנדאימון. תגובות אלה עשויות לכלול הסמקה של הפנים והחלק העליון 
של החזה, נוזלים בריאות, קוצר נשימה, צפצופים, שינויים בלחץ הדם 

)אתה עשוי להרגיש שאתה עומד להתעלף(, וקצב לב מואץ.
כמו תרופות אחרות אשר פועלות על מערכת החיסון, ציקלוספורין   ●
עשוי להשפיע על יכולת גופך להילחם כנגד זיהומים ועלול לגרום 
לגידולים או סוגי סרטן אחרים, במיוחד של העור. סימנים של זיהום 

עשויים להיות חום או כאב גרון.
שינויים בראייה שלך, אובדן תיאום תנועות )קואורדינציה(, סירבול,   ●
אובדן זיכרון, קושי לדבר או להבין מה אחרים אומרים וחולשת שרירים. 
אלו עשויים להיות סימנים של זיהום במוח הנקרא לויקואנצפלופתיה רב 
 progressive multifocal leukoencephalopathy מוקדית מתקדמת

.)PML(
בעיות במוח עם סימנים כגון פרכוסים, בלבול, חוסר התמצאות, ירידה   ●
בתגובתיות, שינויי אישיות, עצבנות, נדודי שינה, הפרעות בראייה, 
עיוורון, תרדמת, שיתוק של חלק או כל הגוף, צוואר נוקשה, איבוד 

קואורדינציה עם או בלי דיבור או תנועות עיניים לא תקינים.
נפיחות בחלק האחורי של העין. הדבר עשוי להיות קשור עם ראייה   ●
מטושטשת ועלול להשפיע גם על הראייה שלך בגלל הלחץ המוגבר בתוך 
.)benign intracranial hypertension ראשך )יתר לחץ תוך גולגולתי

בעיות ונזק בכבד עם או בלי עור צהוב ועיניים צהובות, בחילה, אובדן   ●
תיאבון ושתן כהה.

בעיות בכליות, אשר עשויות להפחית במידה ניכרת את כמות השתן   ●
שאתה מפיק.

רמה נמוכה של תאי דם אדומים או טסיות דם. הסימנים כוללים עור   ●
חיוור, עייפות, קוצר נשימה, שתן כהה )סימן לפירוק תאי הדם האדומים(, 
חבורות או דימומים ללא סיבה ברורה, בלבול, חוסר התמצאות, ירידה 

בעירנות ובעיות בכליות.
תופעות לוואי נוספות כוללות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
בעיות בכליות.  ●
לחץ דם גבוה.  ●

כאב ראש.  ●
רעד בלתי נשלט של גופך.  ●

צמיחה עודפת של שיער גוף ופנים.  ●
רמות גבוהות של שומנים בדמך.  ●

אם אחת מהתופעות המוזכרות לעיל משפיעה עליך באופן חמור, ספר 
על כך לרופא.

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:
פרכוסים.  ●

בעיות כבד.  ●
רמות גבוהות של סוכר בדמך.  ●

עייפות.  ●
אבדן תיאבון.  ●

בחילה, הקאות, כאב בטן/אי-נוחות בטנית, שלשול.  ●
צמיחת שיער עודפת.  ●

אקנה, גלי חום.  ●
חום גבוה.  ●

רמה נמוכה של תאי דם לבנים.  ●
חוסר תחושה או עקצוצים.  ●

כאב בשרירים, עוויתות שרירים.  ●
כיב קיבה.  ●

גדילת יתר של רקמת החניכיים עד לכדי כיסוי השיניים על ידי הרקמה.  ●
רמה גבוהה של חומצת שתן או אשלגן בדמך, רמות נמוכות של מגנזיום   ●

בדמך.
אם אחת מהתופעות המוזכרות לעיל משפיעה עליך באופן חמור, ספר 

על כך לרופא.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 1,000(:
תסמינים של הפרעות מוחיות הכוללים התקפי פרכוס פתאומיים,   ●
בלבול מנטלי, נדודי שינה, חוסר התמצאות, הפרעה בראייה, אובדן 

הכרה, תחושת חולשה בגפיים, תנועתיות מוגבלת.
פריחה.  ●

נפיחות כללית.  ●

עלייה במשקל.  ●
רמה נמוכה של תאי דם אדומים, רמה נמוכה של טסיות בדם, דבר   ●

אשר עשוי להגביר את הסיכון לדימום.
אם אחת מהתופעות המוזכרות לעיל משפיעה עליך באופן חמור, ספר 

על כך לרופא.
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

:)10,000
הפרעה עצבית עם הרגשה של חוסר תחושה או עקצוץ באצבעות   ●

ובבהונות.
דלקת בלבלב עם כאב חמור בבטן העליונה.  ●

חולשת שרירים, אובדן חוזק שרירים, כאב בשרירי הרגליים או הידיים   ●
או בכל מקום אחר בגוף.

הרס תאי דם אדומים אשר מערבים בעיות בכליות עם תסמינים כגון   ●
נפיחות בפנים, בטן, ידיים ו/או כפות רגליים, הפחתה במתן שתן, קשיי 

נשימה, כאבים בחזה, פרכוסים, אובדן הכרה.
שינויים במחזור החודשי, הגדלה של החזה בגברים.  ●

אם אחת מהתופעות המוזכרות לעיל משפיעה עליך באופן חמור, ספר 
על כך לרופא.

תופעות לוואי נדירות מאוד )תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש 
אחד מתוך 10,000(:

נפיחות בחלק האחורי של העין אשר עלולה להיות קשורה לעלייה   ●
בלחץ בתוך הראש ולהפרעות בראייה.

אם הדבר משפיע עליך באופן חמור, ספר על כך לרופא.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך מהמידע הקיים(:
בעיות כבד חמורות עם או ללא הצהבה של העיניים או העור, בחילה,   ●
אובדן תיאבון, שתן בצבע כהה, נפיחות של הפנים, כפות הרגליים, 

הידיים ו/או כל הגוף.
דימום תת-עורי או כתמים סגולים על העור, דימום פתאומי ללא סיבה   ●

נראית לעין.
מיגרנה או כאב ראש חמור, לעיתים קרובות עם בחילות והקאות   ●

ורגישות לאור.
כאב ברגליים ובכפות הרגליים.  ●

פגיעה בשמיעה.  ●
אם אחת מהתופעות המוזכרות לעיל משפיעה עליך באופן חמור, ספר 

על כך לרופא.
תופעות לוואי נוספות בילדים ומתבגרים

אין תופעות לוואי נוספות הצפויות בילדים ומתבגרים בהשוואה למבוגרים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ   -
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על   -

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.30°C -יש לאחסן בטמפרטורה הנמוכה מ  -
לאחר פתיחת האמפולה, יש למהול את תוכנה באופן מיידי.  -

יש להשליך את התמיסה המהולה לאחר 24 שעות.  -

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Castor oil, polyoxyethylated )35(; Ethanol 94% w/w
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

האריזה מכילה 10 אמפולות של זכוכית שקופה המכילות 5 מ״ל של רכז 
שמנוני צלול בצבע חום-צהוב.

התרופה נועדה לשימוש על ידי הרופא או האחות להכנת תמיסה אשר 
תינתן לך בעירוי איטי לתוך הווריד )אינפוזיה(.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע״מ, ת״ד 7126, 
תל אביב.

נערך באוקטובר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

042 39 22691
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.

הנחיות המתייחסות לאופן הכנת ומתן התכשיר על ידי הצוות 
הרפואי.

The concentrate should be diluted 1:20 to 1:100 with normal 
saline or 5% glucose and given as a slow intravenous infusion 
over approximately 2 to 6 hours.
Once an ampoule is opened, the contents should be used 
immediately. Diluted infusion solutions must be discarded after 
24 hours.

Incompatibilities

Sandimmun concentrate for infusion contains macrogolglycerol 
ricinoleate )Castor oil, polyethoxylated(, which can cause 
phathalate stripping from polyvinyl chloride. If available, glass 
containers should be used for infusion. Plastic bottles should 
be used only if they conform to the requirements for ״Sterile 
plastic containers for human blood and blood components״ or 
 Empty sterile containers of plasticised polyvinyl chloride for״
human blood and blood components״ of the current European 
Pharmacopoeia. Containers and stoppers should be free of 
silicone oil and fatty substances.
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طريقة إستعمال سانديمون
قبل الإستعمال يتم تخفيف الدواء بنسبة 1:20 حتى 1:100 بواسطة محلول ملحي )saline( أو 5% 
چلوكوز ومن ثم يُعطى لك بالتسريب البطيء )infusion( لمدة 6-2 ساعات. يجب التخلص من 

المحلول المخفف بعد 24 ساعة.

مدة العلاج ب� سانديمون
سيتم تحويلك لإستعمال سيكلوسپورن على شكل كبسولات أو محلول بالإعطاء الفموي )كلا الشكلين 

مخصصان للبلع عن طريق الفم( في أسرع وقت ممكن. 
تعليمات مفصلة بخصوص طريقة إستعمال سانديمون مذكورة باللغة الإنجليزية في نهاية النشرة في 

الفقرة "تعليمات تتطرق لطريقة تحضير وإعطاء المستحضر من قبل الطاقم الطبي".

إذا أُعطي لك مقداراً دوائياً أكبر من المطلوب من سانديمون
إن كمية أكبر مما ينبغي من الدواء قد تؤثر على الكلى لديك. ستجتاز فحوص دم روتينية ورقابة 
روتينية في المستشفى. يتيح لك هذا الأمر التحدث مع طبيبك عن العلاج والتحدث عن أي مشكلة 

قد تقاسي منها.
إذا كنت تعتقد بأنه أعُطيت لك كمية أكبر مما ينبغي من سانديمون، إحك لطبيبك عن ذلك بشكل فوري.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال سانديمون قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش 

من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

أعراض جانبية معينة من شأنها أن تكون خطيرة.
إحك لطبيبك حالًا إذا لاحظت إحدى الأعراض الجانبية الخطيرة التالية:

علامات لردود فعل إستهدافية التي تظهر بعد إعطاء داخل الوريد لـ سانديمون. ردود الفعل هذه   ●
من شأنها أن تشمل تورد الوجه والقسم العلوي من الصدر، سوائل في الرئتين، ضيق في التنفس، 
صفير، تغيرات في ضغط الدم )من شأنك أن تشعر بأنك توشك على الإغماء(، وتسارع نظم القلب.
بالمشابه لأدوية أخرى التي تعمل على الجهاز المناعي، فإن سيكلوسپورين من شأنه أن يؤثر على   ●
قدرة جسمك على محاربة التلوثات وقد يسبب أوراماً أو أنواع أخرى من السرطان، خاصة في 

الجلد. علامات التلوث من شأنها أن تشمل سخونة أو ألم في الحنجرة.
تغيرات في الرؤية لديك، فقدان تناسق الحركات )coordination(، بلادة، فقدان الذاكرة، صعوبة   ●
التكلم أو فهم ما يقوله الآخرين وضعف العضلات. هذه من شأنها أن تكون علامات تلوث في الدماغ 
 progressive multifocal leukoencephalopathy المسمى إعتلال بيضاء الدماغ متعدد البؤر المتقدم

.)PML(
مشاكل في الدماغ مع علامات مثل إختلاجات، إرتباك، توهان، تدني في الإستجابة، تغيرات في   ●
الشخصية، عصبية، أرق، إضطرابات في الرؤية، عمى، سبات، شلل جزء أو كامل الجسم، تصلب 

الرقبة، فقدان التناسق الذي يترافق أو لا يترافق بنطق أو حركات غير سليمة للعينين.
إنتفاخ في الجزء الخلفي من العين. من شأن هذا الأمر أن يكون مرتبطاً بتشوش الرؤية وقد يؤثر   ●
 benign أيضاً على الرؤية لديك بسبب الضغط الزائد داخل رأسك )إرتفاع الضغط داخل الجمجمة

 .)intracranial hypertension
مشاكل وضرر في الكبد مع أو بدون إصفرار الجلد والعينين، غثيان، فقدان الشهية للطعام وبول   ●

داكن.
مشاكل في الكلى، التي من شأنها أن تقلل بشكل ملحوظ كمية البول التي تنتجها.   ●

نسبة منخفضة من خلايا الدم الحمراء أو صفيحات الدم. العلامات تشمل جلد شاحب، إرهاق، ضيق   ●
في التنفس، بول داكن )علامة لتفكك خلايا الدم الحمراء(، كدمات أو أنزفة بدون سبب واضح، 

إرتباك، توهان، ضعف اليقظة ومشاكل في الكلى.

أعراض جانبية إضافية تشمل:

أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(:
مشاكل في الكلى.  ●
إرتفاع ضغط الدم.  ●

صداع.  ●
إرتجاف خارج عن السيطرة لجسمك.  ●

نمو زائد لشعر الجسم والوجه.  ●
إرتفاع نسب الشحوم في دمك.  ●

إذا أثرت عليك بشكل خطير إحدى الأعراض المذكورة أعلاه، إحك للطبيب عن ذلك.

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:
إختلاجات.  ●

مشاكل في الكبد.  ●
إرتفاع نسب السكر في دمك.  ●

إرهاق.  ●
فقدان الشهية للطعام.  ●

غثيان، تقيؤات، ألم في البطن/إنزعاج في البطن، إسهال.  ●
نمو زائد للشعر.  ●

● حب الشباب، هبات من الحر.
سخونة مرتفعة.  ●

إنخفاض نسبة خلايا الدم البيضاء.  ●
خدر أو وخز.  ●

ألم في العضلات، تشنجات عضلية.  ●
قرحة في المعدة.  ●

فرط نمو نسيج اللثة حتى إكتساء الأسنان بالنسيج.  ●
إرتفاع نسبة حمض البول أو الپوتاسيوم في دمك، إنخفاض نسب المغنيزيوم في دمك.  ●

إذا أثرت عليك بشكل خطير إحدى الأعراض المذكورة أعلاه، إحك للطبيب عن ذلك.

أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:
أعراض لإضطرابات دماغية التي تشمل نوبات إختلاجية مفاجئة، إرتباك ذهني، أرق، توهان، إضطراب   ●

في الرؤية، فقدان الوعي، الشعور بضعف في الأطراف، محدودية الحركة.
طفح.  ●

إنتفاخ عام.  ●
زيادة في الوزن.  ●

إنخفاض نسبة خلايا الدم الحمراء، إنخفاض نسبة الصفيحات الدموية، الأمر الذي من شأنه أن يزيد   ●
من الخطورة لحدوث نزف.

إذا أثرت عليك إحدى الأعراض المذكورة أعلاه بشكل خطير، إحك للطبيب عن ذلك.

أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:
إضطراب عصبي مع الشعور بخدر أو وخز في أصابع اليدين والقدمين.  ●

إلتهاب البنكرياس مع ألم شديد في أعلى البطن.  ●
● ضعف عضلي، فقدان متانة العضلات، ألم في عضلات الرجلين أو اليدين أو في أي مكان آخر في 

الجسم.
تلف خلايا الدم الحمراء ينطوي على مشاكل في الكلى مع أعراض مثل إنتفاخ في الوجه، في البطن،   ●
اليدين و/أو راحتي القدمين، قلة التبول، صعوبات في التنفس، آلام في الصدر، إختلاجات، فقدان 

الوعي.
تغيرات في الدورة الشهرية، تضخم الصدر لدى الرجال.  ●

إذا أثرت عليك إحدى الأعراض المذكورة أعلاه بشكل خطير، إحك للطبيب عن ذلك.

أعراض جانبية نادرة جداً )أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000(:
إنتفاخ في الجزء الخلفي من العين الذي قد يكون متعلقاً بإرتفاع الضغط داخل الرأس وإضطرابات   ●

في الرؤية.
إذا أثر عليك الأمر بشكل خطير، إحك للطبيب عن ذلك.

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لا يمكن التقييم من المعلومات المتوفرة(:
مشاكل خطيرة في الكبد مع أو بدون إصفرار العينين أو الجلد، غثيان، فقدان الشهية للطعام، بول   ●

بلون داكن، إنتفاخ الوجه، راحتي القدمين، اليدين و/أو كامل الجسم.
نزف تحت الجلد أو بقع بنفسجية على الجلد، نزف مفاجئ بدون سبب ظاهر للعيان.  ●

شقيقة أو صداع شديد، يترافق أحياناً بغثيان وتقيؤات وحساسية للضوء.  ●
ألم في الرجلين وراحتي القدمين.  ●

● ضعف السمع.
إذا أثرت عليك إحدى الأعراض المذكورة أعلاه بشكل خطير، إحك للطبيب عن ذلك.

أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال والمراهقين
لا توجد أعراض جانبية إضافية المتوقعة لدى الأطفال والمراهقين مقارنة بالكبار. 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 
في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 

يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي   -
ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة.   -

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

ظروف التخزين:
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 30 درجة مئوية.  -

بعد فتح الأمپولة، يجب تخفيف محتواها بشكل فوري.  -
يجب رمي المحلول المخفف بعد 24 ساعة.  -

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:

Castor oil, polyoxyethylated )35(; Ethanol 94% w/w

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
تحتوي العلبة على 10 أمپولات زجاجية شفافة تحتوي على 5 ملل مادة مركزة زيتية رائقة بلون بني ـ أصفر.

الدواء مخصص للإستعمال من قبل طبيب أو ممرضة لتحضير محلول الذي سيعطى بالتسريب البطيء 
.)infusion( في الوريد

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب. 
تم إعدادها في تشرين الأول 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 22691 39 042 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن 
الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تعليمات تتطرق لكيفية تحضير وإعطاء المستحضر من قبل الطاقم الطبي.
The concentrate should be diluted 1:20 to 1:100 with normal saline or 5% glucose and 
given as a slow intravenous infusion over approximately 2 to 6 hours.
Once an ampoule is opened, the contents should be used immediately. Diluted infusion 
solutions must be discarded after 24 hours.

Incompatibilities

Sandimmun concentrate for infusion contains macrogolglycerol ricinoleate )Castor 
oil, polyethoxylated(, which can cause phathalate stripping from polyvinyl chloride. If 
available, glass containers should be used for infusion. Plastic bottles should be used 
only if they conform to the requirements for "Sterile plastic containers for human blood 
and blood components" or "Empty sterile containers of plasticised polyvinyl chloride 
for human blood and blood components" of the current European Pharmacopoeia. 
Containers and stoppers should be free of silicone oil and fatty substances.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only.

Sandimmun® Concentrate for 
Solution for Infusion, 50 mg/ml
Active ingredient:
Ciclosporin 50 mg/ml

Inactive and allergenic ingredients in the preparation: see section 6 
“Further information” and the paragraph “Important information about 
some of the ingredients of the medicine” in section 2.

Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the medicine. 
If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their medical 
condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?

The name of your medicine is Sandimmun Concentrate for Solution 
for Infusion. It contains the active ingredient ciclosporin.
The concentrated solution is u ed to prepare a solution which is 
administered by intravenous infusion. The medicine belongs to a 
group of medicines known as immunosuppressants. These medicines 
are used to reduce the reaction of the body’s immune system.
•	 Sandimmun	in	combination	with	corticosteroids	is	intended	to	

prevent rejection of a transplanted organ following a kidney, liver 
or heart transplantation.

•	 The	medicine	may	also	be	used	to	treat	chronic	transplant	rejection	
in patients previously treated with other immunosuppressants.

•	 Bone	marrow	transplantation.
Sandimmun is used to control the body’s immune system following 
an organ tran plant, including bone marrow transplantation. 
Sandimmun prevents rejection of transplanted organs by blocking 
the development of certain cells which would normally attack the 
transplanted organ.

Therapeutic group: Immunosuppressants.

2. BEfORE USING THE MEDICINE

Sandimmun will only be prescribed for you by a doctor with 
experience in transplants. Follow all the doctor’s instructions carefully. 
The instructions may differ from the general information contained 
in this leaflet.

Do not use the medicine:
•	 if	you	are	sensitive	(allergic)	to	the	active	ingredient	or	to	any	of	
the	additional	ingredients	contained	in	the	medicine	(see	section	
6 “Further information” as well as section “Important information 
about some of the ingredients of the medicine” regarding castor 
oil	and	ethanol).

•	 with	preparations	containing	Hypericum	perforatum	(Hypericum 
perforatum,	St.	John´s	Wort).

•	 with	preparations	containing	dabigatran	etexilate	(used	to	prevent	
blood	clots	after	surgery)	or	bosentan	and	aliskiren	(used	to	
reduce	high	blood	pressure).

If the sections listed above apply to you, do not use Sandimmun 
and tell the doctor. If you are not sure, talk to the doctor or 
pharmacist before taking the medicine.

Special warnings regarding use of the medicine:

Before and during treatment with Sandimmun, tell the doctor 
immediately if:
•	 you	have	any	signs	of	infection,	such	as	fever	or	a	sore	throat.	

Sandimmun suppresses the immune system and may also affect 
your body’s ability to fight infection.

•	 you	have	liver	problems.
•	 you	have	kidney	problems.	Your	doctor	will	carry	out	regular	blood	

tests and may change the dosage, as necessary.
•	 you	develop	high	blood	pressure.	Your	doctor	will	check	your	blood	

pressure regularly and may give you a medicine to lower blood 
pressure, as necessary.

•	 you	have	low	levels	of	magnesium	in	your	body.	Your	doctor	may	
give you magnesium supplements to take, especially just after your 
transplant operation.

•	 you	have	high	blood	potassium	levels.
•	 you	have	gout.
•	 you	need	to	receive	a	vaccination.
If one or more of the sections listed above apply to you before or 
during treatment with Sandimmun, tell your doctor immediately.

Sunlight and sun protection:
Sandimmun suppresses your immune system, and thereby increase  
your risk of developing types of cancer, particularly cancer of the 
skin	and	lymphoid	system.	You	should	limit	your	exposure	to	sunlight	
and UV light by:
•	 wearing	appropriate	protective	clothing.
•	 frequently	using	sunscreens	with	a	high	protection	factor.
Talk to your doctor before taking Sandimmun:
•	 if	you	have	or	have	had	alcohol	dependence-related	problems.
•	 if	you	have	epilepsy.
•	 if	you	have	any	liver	problems.
•	 if	you	are	pregnant.
•	 if	you	are	breastfeeding.
•	 if	this	medicine	is	being	given	to	a	child.
If	one	or	more	of	these	sections	apply	to	you	(or	you	are	not	sure),	
tell your doctor before using Sandimmun. 
This	is	because	this	medicine	contains	alcohol	(see	paragraph	
“Important information about some of the ingredients of the medicine” 
regarding	castor	oil	and	ethanol).
Tests and follow-up:
Monitoring during your treatment with Sandimmun:
Your	doctor	will	check:
•	 the	levels of ciclosporin in your blood, especially if you have 

had a transplant.
•	 your	blood pressure before the start of treatment and regularly 

during treatment.
•	 your	liver and kidney functions.
•	 your	blood fat levels.
If you have further questions about how Sandimmun works or why 
this medicine has been prescribed for you, ask your doctor.

Children and adolescents:
There is limited experience with Sandimmun treatment in children.

Elderly (65 years of age and older):
There	is	limited	experience	with	Sandimmun	in	elderly	patients.	Your	
doctor will monitor your kidney functions.

Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, or might take, other 
medicines, including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. In particular if you are 
taking any of the following medicines before or during Sandimmun 
treatment:
•	 Medicines	that	may	affect	your	potassium	levels.	These	medicines	

include medicines which contain potassium, potassium 
supplements,	potassium-sparing	diuretics,	and	some	medicines	
that lower your blood pressure.

•	Methotrexate.	This	medicine	 is	used	 to	 treat	 tumors,	severe	
psoriasis and severe rheumatoid arthritis.

•	 Medicines	which	may	increase	or	decrease	the	level	of	ciclosporin	
(the	active	ingredient	in	Sandimmun)	in	your	blood.	The	doctor	
might check the level of ciclosporin in your blood when starting or 
stopping treatment with other medicines.
-	 Medicines	which	may	increase	the	level	of	ciclosporin	in	your	
blood.	These	medicines	include:	antibiotics	(such	as	erythromycin	
or	azithromycin),	anti-fungals	 (voriconazole,	 itraconazole),	
medicines	for	heart	problems	or	high	blood	pressure	(diltiazem,	
nicardipine,	verapamil,	amiodarone),	metoclopramide	(used	to	
stop	sickness),	oral	contraceptives,	danazol	(to	treat	menstrual	
problems),	medicines	to	treat	gout	(allopurinol),	cholic	acid	and	
its	derivatives	(to	treat	gallstones),	protease	inhibitors	to	treat	the	
human	immunodeficiency	virus	(AIDS),	imatinib	(to	treat	leukemia	
or	tumors),	colchicine,	telaprevir	(to	treat	hepatitis	C),	cannabidiol	
(uses	amongst	others	include	treatment	of	seizures).

-	 Medicines	which	may	decrease	the	level	of	ciclosporin	in	your	
blood.	These	medicines	include:	barbiturates	(medicines	used	
as	hypnotics),	some	anti-convulsants	(such	as	carbamazepine	
or	phenytoin),	octreotide	(to	treat	acromegaly	or	neuroendocrine	
tumors	 in	 the	 gut),	 anti-bacterial	medicines	 used	 to	 treat	
tuberculosis,	orlistat	(to	help	weight	loss),	herbal	medicines	
containing	St.	John’s	wort	(Hypericum	perforatum),	ticlopidine	
(used	after	a	stroke),	certain	medicines	which	 lower	blood	
pressure	(bosentan),	and	terbinafine	(an	anti-fungal	medicine	
used	to	treat	infections	of	the	toes	and	nails).

•	 Medicines	which	may	affect	your	kidneys.	These	medicines	include:	
anti-bacterial	medicines	(gentamicin,	tobramycin,	ciprofloxacin),	
anti-fungal	medicines	which	contain	amphotericin	B,	medicines	
for urinary tract infections which contain trimethoprim, medicines 
for cancer which contain melphalan, medicines used to reduce the 
amount	of	acid	in	your	stomach	(acid	secretion	inhibitors	of	the	
H2-receptor	antagonist	type),	tacrolimus,	pain	killers	(non-steroid	
anti-inflammatory	medicines	such	as	diclofenac),	fibric	acid	(to	
lower	the	fat	levels	in	the	blood).

•	 Nifedipine.	This	medicine	is	used	to	treat	high	blood	pressure	and	
angina	pectoris.	You	might	get	swollen	gums	that	might	grow	over	
your teeth if you are taking nifedipine during your treatment with 
ciclosporin.

•	 Digoxin	 (to	 treat	 heart	 problems),	medicines	which	 reduce	
cholesterol	(HMG-CoA	reductase	inhibitors,	which	also	called	
statins),	prednisolone,	etoposide	(to	treat	cancer),	repaglinide	
(an	anti-diabetic	medicine),	immunosuppressants	(everolimus,	
sirolimus),	ambrisentan	and	specific	anti-cancer	medicines	called	
anthracyclines	(such	as	doxorubicin).

•	 Mycophenolate	 sodium	 or	 mycophenolate	 mofetil	 (an	
immunosuppressant)	and	eltrombopag	(used	to	treat	bleeding	
disorders).

If	one	or	more	of	the	aforementioned	apply	to	you	(or	you	are	not	
sure),	talk	to	your	doctor	or	pharmacist	before	using	Sandimmun.
Use of Sandimmun with food and drink:
Do not take Sandimmun with grapefruits or grapefruit juice. This is 
because these can affect the way Sandimmun work .

Pregnancy and breastfeeding:
Consult your doctor or pharmacist before using this medicine.
•	Tell your doctor if you are pregnant or planning a pregnancy. 

Experience with Sandimmun in pregnancy is limited. In general, 
Sandimmun should not be ta en during pregnancy. If it is necessary 
for you to take the medicine, your doctor will discuss with you the 
benefits and potential risks of taking this medicine during pregnancy.

•	Tell your doctor if you are breastfeeding.	Breastfeeding	is	not	
recommended during treatment with Sandimmun. This is because 
ciclosporin, the active ingredient, passes into breast milk. This may 
affect your baby.

Hepatitis C:
Tell	your	doctor	if	you	have	hepatitis	C.	Your	liver	functions	may	
change while under hepatitis C treatment, which may affect the 
ciclosporin	levels	in	your	blood.	Your	doctor	may	have	to	closely	
monitor the ciclosporin levels in your blood and adjust the dosage 
after you start treatment for hepatitis C.

Driving and operating machinery:
You	may	feel	sleepy,	disoriented,	or	have	blurred	vision	after	taking	
Sandimmun.	Be	careful	driving	or	operating	machinery	while	you	
are taking Sandimmun until you learn how this medicine affects you.
Regarding children, caution them against riding a bicycle or playing 
near the street and the like.

Important information about some of the ingredients of the 
medicine:
Sandimmun contains castor oil and ethanol
Sandimmun contains castor oil which may cause severe allergic 
reactions.
Sandimmun	contains	278	mg	of	ethanol	(alcohol)	per	ml,	which	is	
equivalent to 34.4 % v/v . A 100 mg do e of Sandimmun contain  
556 mg ethanol. This amount is equivalent to approximately 14 ml 
of beer or 6 ml of wine. This small amount of alcohol does not have 
any noticeable effect.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
Your	doctor	will	work	out	the	correct	dosage	of	Sandimmun	for	you.	
This depends on your body weight and the reason you are being 
given the medicine.
The usual dosage is generally:
•	 The	total	dosage	each	day	is	usually	between	3-5	mg	per	kilogram	

of your weight. This amount is divided into two doses.
•	 Usually,	a	higher	dosage	is	used	immediately	after	your	transplant.	

A lower dosage is u ed once your transplanted organ or bone 
marrow has stabilized.

•	 Your	doctor	will	adjust	your	dosage	to	one	that	is	ideal	for	you.	To	
do this, your doctor may need to perform several blood tests.

How Sandimmun is used
The medicine will be diluted before use, at a ratio of 1:20 to 1:100, 
with saline solution or 5% glucose and then be given to you by slow 
infusion	over	2-6	hours.	The	diluted	medicine	must	be	thrown	away	
after 24 hours.

Duration of Sandimmun treatment
You	will	be	switched	to	ciclosporin	in	the	form	of	capsules	or	oral	
solution	(both	forms	are	intended	for	oral	ingestion)	as	soon	as	
possible.
Detailed instructions about how to use Sandimmun are provided in 
English at the end of the leaflet, in section “Instructions for healthcare 
professionals on how to prepare and administer the preparation”.

If you have been given a higher dosage of Sandimmun than 
required
Too	much	of	the	medicine	may	affect	your	kidneys.	You	will	undergo	
routine blood tests and routine hospital visits. This will give you the 
chance to talk to your doctor about the treatment and talk about any 
problems you may be experiencing.
If you think you have been given too much Sandimmun, tell your 
doctor immediately.

Do not exceed the recommended dose.

Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.

Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.

If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EffECTS

As with any medicine, use of Sandimmun may cause side effects in 
some	users.	Do	not	be	alarmed	by	the	list	of	side	effects.	You	may	
not suffer from any of them.

Some side effects could be serious.
Tell your doctor immediately if you notice any of the following 
serious side effects:
•	 Signs	of	anaphylactic	reactions	that	appear	after	intravenous	

administration of Sandimmun. These reactions can consist of 
flushing of the face and the upper chest, fluid in the lungs, shortness 
of	breath,	wheezing,	blood	pressure	changes	(you	may	feel	like	
you	are	about	to	faint)	and	accelerated	heartbeat.

•	 Like	other	medicines	that	act	on	the	immune	system,	ciclosporin	
may influence your body’s ability to fight infections and may cause 
tumors or other cancers, particularly of the skin. Signs of infection 
might be fever or sore throat.

•	 Changes	in	your	vision,	loss	of	coordination,	clumsiness,	memory	
loss, difficulty speaking or understanding what others are saying, 
and muscle weakness. These might be signs of an infection of the 
brain	called	progressive	multifocal	leukoencephalopathy	(PML).

•	 Brain	 problems	 with	 signs	 such	 as	 seizures,	 confusion,	
disorientation, reduced responsivene , personality change , 
feeling agitated, sleeplessness, vision disturbances, blindness, 
coma, paraly is of part or all of the body, stiff neck, loss of 
coordination with or without abnormal speech or eye movements.

•	 Swelling	of	the	back	part	of	 the	eye.	This	may	be	associated	
with blurred vision and may also affect your eyesight because 
of	the	increased	pressure	inside	your	head	(benign	intracranial	
hypertension).

•	 Liver	problems	and	damage,	with	or	without	yellow	skin	and	eyes,	
nausea, loss of appetite and dark urine.

•	 Kidney	problems,	which	may	greatly	reduce	the	amount	of	urine	
you produce.

•	 Low	level	of	red	blood	cells	or	platelets.	The	signs	include	pale	skin,	
tiredness,	breathlessness,	dark	urine	(a	sign	of	breakdown	of	red	
blood	cells),	bruising	or	bleeding	for	no	apparent	reason,	confusion,	
disorientation, decreased alertness and kidney problems.

Additional side effects include:

Very common side effects	(occur	in	more	than	1	in	10	users):
•	 Kidney	problems.
•	 High	blood	pressure.
•	 Headache.
•	 Uncontrollable	shaking	of	your	body.
•	 Excessive	growth	of	body	and	facial	hair.
•	 High	level	of	lipids	in	your	blood.
If any of the effects listed above affects you severely, tell the doctor.

Common side effects (occur	in	1-10	in	100	users):
•	 Seizures.
•	 Liver	problems.
•	 High	levels	of	sugar	in	your	blood.
•	 Tiredness.
•	 Loss	of	appetite.
•	 Nausea,	vomiting,	abdominal	pain/abdominal	discomfort,	diarrhea.
•	 Excessive	hair	growth.
•	 Acne,	hot	flushes.
•	 High	fever.
•	 Low	level	of	white	blood	cells.
•	 Numbness	or	tingling.
•	 Muscle	pain,	muscle	spasms.
•	 Stomach	ulcer.
•	 Gum	tissue	overgrowth,	until	the	teeth	are	covered	by	the	tissue.
•	 High	level	of	uric	acid	or	potassium	in	your	blood,	low	levels	of	

magnesium in your blood.
If any of the effects listed above affects you severely, tell the doctor.

Uncommon side effects	(effects	that	occur	in	1-10	in	1,000	users):
•	 Symptoms	 of	 brain	 disorders	 including	 sudden	 fits,	mental	

confusion, sleeplessness, disorientation, eyesight disturbance, 
loss of consciousness, sense of weakness in the limbs, impaired 
movements.

•	 Rash.
•	 General	swelling.
•	Weight	gain.
•	 Low	level	of	red	blood	cells,	low	level	of	platelets	in	the	blood	which	

could increase the risk of bleeding.
If any of the side effects listed above affects you severely, tell the 
doctor.

Rare side effects (effects	that	occur	in	1-10	in	10,000	users):
•	 Nerve	disturbance	with	numb	or	tingling	sensation	in	the	fingers	

and toes.
•	 Inflammation	of	the	pancreas	with	severe	upper	abdominal	pain.
•	 Muscle	weakness,	loss	of	muscle	strength,	pain	in	muscles	of	the	

legs or hands or anywhere else in the body.
•	 Destruction	of	red	blood	cells	that	involve	kidney	problems	with	

ymptoms such as swelling of the face, abdomen, hands and/or  
feet, reduction in urination, difficulty breathing, chest pain, 
convulsions, loss of consciousness.

•	 Changes	in	menstrual	cycle,	chest	enlargement	in	men.
If any of the effects mentioned above affects you severely, tell the 
doctor.

Very rare side effects (effects	that	occur	in	less	than	one	user	in	
10,000):
•	 Swelling	of	the	back	part	of	the	eye	which	may	be	associated	with	

an increase in pressure inside the head and vision disturbances.
If this affects you severely, tell the doctor.

Side effects of unknown frequency	(can	not	be	estimated	from	
the	available	data):
•	 Serious	liver	problems	both,	with	and	without	yellowing	of	the	eyes	
or	skin,	nausea,	loss	of	appetite,	dark-colored	urine,	swelling	of	the	
face, feet, hands and/or the whole body.

•	 Subcutaneous	bleeding	or	purple	skin	patches,	sudden	bleeding		
for no apparent reason.

•	 Migraine	or	severe	headache,	often	with	nausea	and	vomiting	and	
photosensitivity.

•	 Pain	in	the	legs	and	feet.
•	 Hearing	impairment.
If any of the effects mentioned above affects you severely, tell the 
doctor.

Additional side effects in children and adolescents
There are no additional side effects expected in children and 
adolescents as compared to adults.

If a side effects occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.

Side	effects	can	be	reported	to	the	Ministry	of	Health	by	clicking	on	
the	link	“Report	Side	Effects	of	Drug	Treatment”	found	on	the	Ministry	
of	Health	homepage	(www.health.gov.il)	that	directs	you	to	the	online	
form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

-	 Avoid	poisoning!	This	medicine	and	any	other	medicine	should	be	
ept in a safe place out of the reach and sight of children and/or 

infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

-	 Do	not	use	the	medicine	after	the	expiry	date	(exp.	date)	that	
appears on the package. The expiry date refers to the last day of 
that month.

Storage conditions:
-	 Store	at	a	temperature	below	30°C.
-	 After	opening	the	ampoule,	dilute	its	content	immediately.
-	 Discard	the	diluted	solution	after	24	hours.
6. fURTHER INfORMATION

In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Castor	oil,	polyoxyethylated	(35);	Ethanol	94%	w/w
What the medicine looks like and the contents of the package:
The package contains 10 transparent, glass ampoules containing 5 
ml	of	clear	yellowish-brown,	oily	concentrate.
The medicine is intended for use by your doctor or nurse for 
preparation of a solution, that will be given to you by slow infusion 
into the vein.

Registration Holder and Importer and its address: Novartis Israel 
Ltd.,	P.O.B	7126,	Tel	Aviv.
Revised	in	October	2023	according	to	MOH	guidelines.	
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of	the	Ministry	of	Health:	042	39	22691
Instructions for healthcare professionals on how to 
prepare and administer the preparation.
The concentrate should be diluted 1:20 to 1:100 with normal saline 
or 5% glucose and given as a slow intravenous infusion over 
approximately 2 to 6 hours.
Once an ampoule is opened, the contents should be used immediately. 
Diluted infusion solutions must be discarded after 24 hours.

Incompatibilities
Sandimmun concentrate for infusion contains macrogolglycerol 
ricinoleate	(Castor	oil,	polyethoxylated),	which	can	cause	phathalate	
stripping from polyvinyl chloride. If available, glass containers should 
be used for infusion. Plastic bottles should be used only if they conform 
to the requirements for ״Sterile plastic containers for human blood 
and blood components״ or ״Empty sterile containers of plasticised 
polyvinyl chloride for human blood and blood component  of the ״
current European Pharmacopoeia. Containers and stoppers should 
be free of silicone oil and fatty substances.
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