
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط
سانديمون نيئورال 25 ملغ كبسولات

تحتوي كل كبسولة على:
سيكلوسپورين 25 ملغ

Ciclosporin 25 mg

سانديمون نيئورال 50 ملغ كبسولات
تحتوي كل كبسولة على:
سيكلوسپورين 50 ملغ

Ciclosporin 50 mg

سانديمون نيئورال 100 ملغ كبسولات
تحتوي كل كبسولة على:
سيكلوسپورين 100 ملغ

Ciclosporin 100 mg
سانديمون نيئورال 100 ملغ/ملل محلول للشرب
محلول للشرب: كل 1 ملل يحتوي على: سيكلوسپورين 100 ملغ

Ciclosporin 100 mg
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«. أنظر أيضاً 

الفقرة »معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء«.
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.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

كعلاج لمنع رفض عضو مزروع عند زرع كلية، كبد وقلب بمشاركة   .1
كورتيكوستيروئيدات. 

كعلاج عند زرع نخاع عظم.  .2
العنبيةّ )uveitis( الذي  إلتهاب  نوع  العينين من  إلتهاب  لعلاج   .3

.)Endogenous uveitis( ليس على خلفية تلوثية
لعلاج المتلازمة الكلوية )Minimal Change Disease من   .4

نوع MCD( عند فشل العلاج العادي.
عند  الروماتيزمي  المفاصل  إلتهاب  من  الشديدة  الحالات  لعلاج   .5

عدم نجاعة العلاج العادي أو كونه غير ملائم.
لعلاج الحالات الشديدة من الصدفية لدى مرضى بعمر يزيد عن   .6

16 سنة والذين لا يستجيبون لعلاج آخر.
 )atopic dermatitis( لعلاج الحالات الشديدة من ربو الجلد  .7
لدى الكبار لفترة 8 أسابيع فقط، عند عدم نجاعة العلاج العادي 

أو كونه غير ملائم.
فإن وظيفة سانديمون  نخاع عظم  أو  عملية زرع عضو  اجتزت  إذا 
نيئورال هي تنظيم جهاز المناعة في جسمك. يمنع سانديمون نيئورال 
رفض الأعضاء المزروعة عن طريق حجب تطور خلايا خاصة التي 

بشكل طبيعي تقوم بمهاجمة النسيج المزروع.
إذا كنت تعاني من مرض ليس ذو صلة بالزرع، حيث أن رد الفعل 
ذاتي(،  مناعي  جسمك )مرض  خلايا  يهاجم  جسمك  في  المناعي 

سانديمون نيئورال يثبط ردود الفعل المناعية في هذه الأمراض. 
الفصيلة العلاجية: من مثبطات جهاز المناعة.

2( قبل إستعمال الدواء 
الدواء  زرع، فإن  عملية  بعد  نيئورال  سانديمون  تتناول  كنت  إذا 
و/ الزرع  قبل مختص ذو خبرة في عمليات  لك فقط من  سيوصف 

أو في أمراض المناعة الذاتية. 
إن المعلومات التي في هذه النشرة من شأنها أن تتغير وفقاً لسبب 

تناول الدواء ـ بعد زرع أو لعلاج أمراض مناعية ذاتية.
إتبع تعليمات طبيبك بالضبط. فهي قد تكون مختلفة عن المعلومات 

العامة التي في هذه النشرة.
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

المركبات  أو لأحد  كنت حساساً )أليرجي( لـ سيكلوسپورين   •
الإضافية التي يحتويها الدواء، المذكورة في الفقرة 6.

 Hypericum( كنت تتناول مستحضرات تحتوي على هيپيريكوم  •
.)perforatum - St. John’s wort

 Dabigatran etexilate كنت تتناول مستحضرات تحوي  •
)لمنع تشكل خثرات دموية بعد عملية جراحية( أو بوسينتان 
إرتفاع  )Bosentan( وأليسكيرين )Aliskiren( )لعلاج 

ضغط الدم(. 
إذا كانت هذه الحالات تنطبق عليك، يجب إبلاغ الطبيب دون أن 
إستشارة  واثقاً، يجب  تكن  لم  نيئورال. إذا  سانديمون  تتناول 

الطبيب قبل بدء العلاج بـ سانديمون نيئورال.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

الطبيب  إبلاغ  نيئورال، يجب  بـ سانديمون  العلاج  قبل وخلال 
فوراً:

في  ألم  أو  مرتفعة  تلوث، مثل سخونة  لديك علامات  إذا وجدت   •
المناعة وقد يؤثر على  نيئورال جهاز  الحنجرة. يثبط سانديمون 

قدرة جسمك في محاربة التلوثات.
إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد.  •

الكلى. يجري طبيبك فحوص دم  تعاني من مشاكل في  إذا كنت   •
منتظمة ومن شأنه أن يلائم المقدار الدوائي إذا دعت الحاجة.

إذا تطور لديك إرتفاع في ضغط الدم. يفحص طبيبك ضغط دمك   •
الدم  بشكل منتظم ومن الجائز أن يصف لك دواء لخفض ضغط 

إذا دعت الحاجة.
إذا وجدت لديك نسب منخفضة من المغنيزيوم. من الجائز أن يصف   •

لك الطبيب إضافات المغنيزيوم، خاصة بعد عملية زرع أعضاء.
إذا وجد لديك إرتفاع في نسب الپوتاسيوم في الدم.  •

.)Gout( إذا كنت تعاني من النقرس  •
إذا توجب عليك تلقي لقاح.  •

بـ سانديمون  العلاج  أو خلال  قبل  الحالات  هذه  عليك  إنطبقت  إذا 
نيئورال، راجع الطبيب حالاً.

الحماية من التعرض للشمس
يزيد من خطورة  المناعة. لذا، فهو  نيئورال جهاز  يثبط سانديمون 
تطور أنواع من السرطان، خاصة سرطان الجلد والجهاز الليمفاوي. 
التعرض للشمس ولأشعة UV بواسطة إرتداء ثياب  الحد من  عليك 
وذلك  مرتفع  وقاية  عامل  ذو  الشمس  من  واقي  كريم  ودهن  واقية 

في أوقات متقاربة.

يجب إبلاغ الطبيب قبل بدء العلاج إذا:
وجدت لديك حالياً أو كانت لديك مشاكل لها صلة بالتعلق بالكحول  •

وجد لديك مرض الصرع  •
وجدت لديك مشاكل أياً كانت في الكبد  •

كنت في فترة الحمل   •
كنت في فترة الرضاعة  •
كان الدواء يعطى لطفل  •

إذا كانت هذه الحالات تخصك )أو إذا لم تكن واثقاً(، راجع الطبيب 
على كحول  الدواء يحتوي  لأن  نيئورال. ذلك  تناول سانديمون  قبل 

)إيثانول(. أنظر الفقرة »إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول«.
الفحوص خلال فترة العلاج بـ سانديمون نيئورال

يجري طبيبك الفحوص التالية:
نسب سيكلوسپورين في الدم ـ خاصة إذا إجتزت عملية زرع.  •

قبل بدء العلاج وبشكل دائم خلال فترة العلاج. ضغط دم   •
وظائف الكبد والكلية.  •

نسب الشحوم في الدم.  •
لماذا وصف  الدواء أو  إستعمال  كيفية  أسئلة حول  لديك  توفرت  إذا 

هذا الدواء من أجلك، راجع الطبيب.
إذا كنت تتلقى سانديمون نيئورال لحالات ليست ما بعد عملية 
العنبية  العنبية، إلتهاب  إلتهاب  نوع  من  العينين  زرع )مثل: إلتهاب 
المتوسط أو الخلفي للعين أو إلتهاب العنبية على خلفية مرض بهجت، 
ربو الجلد، إلتهاب المفاصل الروماتيزمي الشديد أو المتلازمة الكلوية(، 

لا يجوز تناول سانديمون نيئورال إذا وجد لديك:
مشاكل في الكلى )عدا المتلازمة الكلوية(  •

تلوثات لا يمكن السيطرة عليها دوائياً  •
سرطان من أي نوع كان  •

تطور  الأدوية. في حال  بواسطة  متوازن  غير  مرتفع  دم  ضغط   •
إرتفاع في ضغط الدم خلال فترة العلاج ولا يمكن موازنته، فعلى 

طبيبك إيقاف العلاج بـ سانديمون نيئورال.
إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات  لا يجوز تناول سانديمون نيئورال 
قبل  الصيدلي  أو  الطبيب  واثقاً، راجع  تكن  لم  أعلاه. إذا  المذكورة 

تناول سانديمون نيئورال. 
 Behçet’s( إذا كنت تتعالج من إلتهاب العنبية الثانوي لمرض بهجت
بـ سانديمون  العلاج  مسيرة  بحرص  الطبيب  uveitis(، يراقب 
نيئورال خاصة إذا وجدت لديك أعراض عصبية )مثلاً: نسيان متزايد، 
الوقت، إضطرابات  الشخصية تكون ملموسة مع مرور  تغيرات في 
الأطراف،  المزاج، الشعور »بحرق« في  في  إضطرابات  أو  نفسية 
ضعف الشعور في الأطراف، الشعور بوخز في الأطراف، ضعف في 
الأطراف، إضطرابات في المشي، صداع مع أو بدون غثيان وتقيؤ، 

إضطرابات في الرؤية بما في ذلك محدودية الحركة في العين(.
إذا كنت مسناً ومعالج بـ سانديمون نيئورال لمرض الصدفية أو ربو 
التعرض لأي نوع من موجات UVB أو  الإمتناع عن  الجلد، فعليك 
العلاج. يراقب  فترة  بالضوء )phototherapy( خلال  المعالجة 

الطبيب بحرص مسيرة العلاج.
الأطفال والمراهقون

بعد  ما  ليست  لحالات  للأطفال  نيئورال  إعطاء سانديمون  يجوز  لا 
عملية زرع، عدا علاج المتلازمة الكلوية.

مسنون )بعمر 65 وما فوق(
للمرضى  نيئورال  إعطاء سانديمون  حول  محدودة  تجربة  هنالك 
المسنين. يتوجب على طبيبك مراقبة وظائف الكلية لديك. إذا تجاوزت 
عمر 65 سنة وتعاني من الصدفية أو ربو الجلد فسوف تخضع للعلاج 

بـ سانديمون نيئورال فقط إذا كان المرض خطيراً بشكل خاص.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك 
أو  للطبيب  غذائية، احك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية 

الصيدلي عن ذلك.
قبل تناول سانديمون نيئورال يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص 

إذا كنت تتناول:
أدوية من شأنها أن تؤثر على نسب الپوتاسيوم مثل الأدوية التي   •
تحوي پوتاسيوم، إضافات پوتاسيوم، مدرات بولية من نوع الحافظة 

للپوتاسيوم وأدوية معينة لتخفيض ضغط الدم.
ميتوتريكسات. يُستعمل هذا الدواء لعلاج الأورام، لعلاج الصدفية   •

الشديدة وإلتهاب المفاصل الروماتيزمي الشديد.
أدوية من شأنها أن ترفع أو تخفض نسب سيكلوسپورين )المادة   •
الفعالة في سانديمون نيئورال( في الدم. يمكن للطبيب أن يفحص 
تركيز سيكلوسپورين في دمك عند بدء أو إنتهاء علاج دوائي آخر.

أدوية من شأنها أن ترفع نسب سيكلوسپورين في الدم:مضادات   ∎
مضادة  إيريتروميسين، أزيتروميسين(، أدوية  حيوية )مثل 
للفطريات )ڤوريكونازول، إيتراكونازول(، أدوية تستعمل لمشاكل 
المرتفع )مثل: ديلتيازم، نيكارديپين،  الدم  ضغط  أو  القلب 
ڤيراپاميل، أميودارون(، ميتوكلوپراميد )يستعمل لإيقاف الغثيان(، 
أقراص منع الحمل، دانازول )يستعمل لعلاج إضطرابات الطمث(، 
الكوليك  النقرس )ألوپورينول(، حمض  لعلاج  تُستعمل  أدوية 
پروتياز  المرارة(، مثبطات  لعلاج حصى  ومشتقاته )يستعمل 
التي تستعمل لعلاج الإيدز، إيماتينيب )يستعمل لعلاج إبيضاض 
الدم أو الأورام(،كولشيسين. تيلاپريڤير )يستعمل لعلاج إلتهاب 

.)C الكبد
أدوية من شأنها أن تخفض من نسب سيكلوسپورين في الدم:   ∎
باربيتورات )أدوية تستعمل للحث على النوم(، مضادات معينة 
أوكتريئوتيد  فينيتوئين(،  كاربامازيپين،  )مثل  للإختلاجات 
أورام عصبية صماوية  أو  الأطراف  لعلاج ضخامة  )يستعمل 
لعلاج  المستعملة  للبكتيريا  مضادة  أدوية  الأمعاء(،  في 
نباتية  الوزن(، أدوية  إنقاص  على  السل، أورليستات )يساعد 
بعد  تحوي St. John’s wort، تيكلوپيدين )بالإستعمال 
سكتة(، أدوية معينة لخفض ضغط الدم )بوسينتان(، وتيربينافين 
)دواء مضاد للفطريات يستعمل في علاج تلوثات أصابع القدمين 

والأظافر(.
أدوية مضادة  الكلى، مثل  على  تؤثر  أن  من شأنها  أخرى  أدوية   •
للبكتيريا )جينتاميسين، توبراميسين، سيپروفلوكساسين(، أدوية 
مضادة للفطريات تحوي أمفوتيريسين B، أدوية مضادة للإلتهاب 
السرطان  لعلاج  تريميتوپريم، أدوية  تحوي  البولية  المسالك  في 
الحاوية ميلفالان، أدوية تستعمل لخفض كمية الحموضة في المعدة 
 ،)H2 المستقبل ـ  مضادات  نوع  من  الحمض  إفراز  )مثبطات 
تاكروليموس، مسكنات للآلام )مضادات للإلتهاب لا ستيروئيدية 
مثل ديكلوفيناك(، حمض فيبريك )يستعمل لتخفيض الشحوم في 

الدم(.
نيفيديپين، الذي يُستعمل لعلاج إرتفاع ضغط الدم والذبحة القلبية.   •
اللثة يمتد للأسنان، إذا تم تناول  من الجائز أن يحدث إنتفاخ في 

نيفيديپين خلال فترة العلاج بـ سيكلوسپورين.

ديچوكسين )يستعمل لعلاج مشاكل قلبية(، مستحضرات لتخفيض   •
الكولسترول )مثبطات HMG-CoA ريدوكتاز حيث تسمى أيضاً 
السرطان(،  ستاتينات(، پريدنيزولون، إتوپوزيد )يستعمل لعلاج 
الفم(،  عن طريق  يعطى  للسكري  ريپاچلينيد )مستحضر مضاد 
مثبطات جهاز المناعة )ايڤيروليموس، سيروليموس(، أمبريسنتان 
)مثل  أنتراسكلينات  تسمى  للسرطان  مضادة  محددة  وأدوية 
دوكسوروبيسين(. إذا إنطبقت عليك هذه الحالات )أو إذا لم تكن 

واثقاً(، راجع الطبيب قبل تناول سانديمون نيئورال. 
إستعمال الدواء والطعام

عصير  أو  فروت  الچريپ  مع  نيئورال  سانديمون  تناول  يجوز  لا 
الچريپ فروت وذلك لأن هذا الأمر من شأنه أن يؤثر على عمل الدواء.  

الحمل والإرضاع
يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول الدواء. يتناقش معك 
الطبيب حول الخطورة المحتملة المنوطة بتناول سانديمون نيئورال 

خلال فترة الحمل.
يجب إعلام الطبيب إذا كنت في فترة الحمل أو تنوين الحمل. إن 
الخبرة مع سانديمون نيئورال خلال فترة الحمل محدودة. بشكل عام، 
لا يجوز إستعمال سانديمون نيئورال خلال فترة الحمل. إذا توجب 
عليك تناول هذا الدواء، يتناقش معك الطبيب حول الفائدة والمخاطر 

المحتملة المنوطة بتناول الدواء خلال فترة الحمل.
إذا كنت مرضعة. لا يوصى بالإرضاع خلال  يجب إعلام الطبيب 
فترة العلاج بـ سانديمون نيئورال وذلك لأن سيكلوسپورين، المادة 
الفعالة في سانديمون نيئورال، تنتقل إلى حليب الأم وقد تؤثر على 

رضيعك. 
:)C يرقان( C إلتهاب الكبد

إحك لطبيبك إذا وجد لديك إلتهاب الكبد C. قد تتغير وظائف الكبد لديك 
عند علاج إلتهاب الكبد C، الأمر الذي قد يؤثر على نسب سيكلوسپورين 
في  سيكلوسپورين  نسب  مراقبة  طبيبك  من  يتطلب  دمك. قد  في 
تبدأ علاج  أن  الدوائي بعد  للمقدار  دمك بحرص وأن يجري ملاءمة 

.C إلتهاب الكبد
السياقة وإستعمال الماكنات 

على  يؤثر  قد  الذي  الكحول. الأمر  على  نيئورال  يحتوي سانديمون 
القدرة على السياقة أو إستعمال الماكنات. 

بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات أو من اللعب 
بالقرب من حركة المرور وما شابه.

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول
كل كبسولة من سانديمون نيئورال 25 ملغ، 50 ملغ وـ 100 ملغ 
تحتوي على 25 ملغ، 50 ملغ وـ 100 ملغ إيثانول )كحول( على 
من سانديمون  ملل  الحجم. كل  يعادل %11.8 من  التتالي، حيث 
على 94.70 ملغ  يحتوي  للشرب  نيئورال 100 ملغ/ملل محلول 

إيثانول )كحول( الذي يعادل %12 من الحجم.
مقدار دوائي ذو 500 ملغ من سانديمون نيئورال يحتوي على كحول 
بكمية تساوي بالقيمة حوالي 13 ملل بيرة أو 5 ملل نبيذ. لهذه الكمية 

الصغيرة من الكحول لا يوجد أي تأثير ملحوظ.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

.)castor oil( يحتوي سانديمون نيئورال على زيت الخروع
يحتوي سانديمون نيئورال على زيت الخروع، الذي قد يسبب إنزعاج 

في المعدة وإسهال.
يحتوي سانديمون نيئورال على پروپيلين چليكول.

يحتوي هذا الدواء على 46.42 ملغ پروپيلين چليكول في كل كبسولة 
ذات 25 ملغ.

يحتوي هذا الدواء على 90.36 ملغ پروپيلين چليكول في كل كبسولة 
ذات 50 ملغ.

كل  في  چليكول  پروپيلين  الدواء على 148.31 ملغ  هذا  يحتوي 
كبسولة ذات 100 ملغ.

يحتوي هذا الدواء على 94.70 ملغ پروپيلين چليكول في كل ملل 
محلول للشرب.

إذا كان رضيعك يبلغ من العمر أقل من أربعة أسابيع، توجه إلى الطبيب 
أو إلى الصيدلي قبل إعطاء هذا الدواء، خاصة إذا كان الرضيع يتلقى 

أدوية أخرى تحتوي على پروپيلين چليكول أو كحول.
يحتوي سانديمون نيئورال على صوديوم

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في 
القول  يمكن  ذات 25 ملغ، 50 ملغ وـ 100 ملغ، أي  كل كبسولة 

بأنه فعلياً "خالٍ من الصوديوم".  
3( كيفية إستعمال الدواء

يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الإستيضاح من 
الدوائي  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

تتم ملاءمة المقدار الدوائي لك فقط من قبل الطبيب بحسب إحتياجاتك 
الخاصة. مقدار دوائي أكبر من اللازم قد يؤثر على الكلى. يجب إجراء 
فحوص للدم وزيارة المستشفى بشكل دائم، خاصة بعد عملية الزرع. 
هذا الأمر يسمح لك بمناقشة الطبيب حول العلاج وأن تذكر ما هي 

المشاكل التي تعاني منها. 
المقدار الدوائي ووتيرة الإعطاء

يقوم الطبيب بملاءمة المقدار الدوائي الصحيح من سانديمون نيئورال، 
الطبيب  لك  الدواء. يقول  تناول  على وزن جسمك وسبب  بالإعتماد 

أيضاً بأي وتيرة يتوجب عليك تناول الدواء.
يجب متابعة تعليمات الطبيب بالضبط، ولا يجوز أبداً تغيير المقدار 

الدوائي من تلقاء نفسك، حتى ولو كنت تشعر بشكل جيد.
إذا تناولت في السابق شكل مقدار دوائي مغاير من سيكلوسپورين 

بالإعطاء الفموي:
بدمك بحرص  ومتابعة نسب سيكلوسپورين  بمراقبة  الطبيب  يقوم 
عبر  واحد  دوائي  مقدار  لفترة وجيزة جراء الإنتقال من شكل  زائد 

الفم إلى شكل مقدار دوائي آخر.
عندما تنتقل من شكل مقدار دوائي واحد لـ سيكلوسپورين بالإعطاء الفموي 
إلى شكل مقدار دوائي آخر، فمن شأنك أن تقاسي من أعراض جانبية. في 
حال حدوث هذا الأمر، الرجاء بلغ الطبيب أو الصيدلي، لأنه من الجائز أن 
هنالك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي الذي تتناوله. لا تقم أبداً بتغيير 

المقدار الدوائي من تلقاء نفسك، إلا بتعليمات من الطبيب.
طريقة الإستعمال: 

متى يجب تناول سانديمون نيئورال
من المهم تناول الدواء بنفس الوقت من كل يوم، خاصة إذا إجتزت 

عملية زرع.
كيفية تناول سانديمون نيئورال 

المقدار الدوائي اليومي يجب أن يعطى دائماً بجرعتين منفصلتين.
عبوة  من  الكبسولة  إخراج  كبسولات: يجب  نيئورال  سانديمون 

اللويحة. يجب بلع الكبسولات بشكلها الكامل مع كأس من الماء.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סנדאימון ניאורל 25 מ״ג כמוסות
כל כמוסה מכילה:

ציקלוספורין 25 מ״ג
Ciclosporin 25 mg

סנדאימון ניאורל 50 מ״ג כמוסות
כל כמוסה מכילה:

ציקלוספורין 50 מ״ג
Ciclosporin 50 mg

סנדאימון ניאורל 100 מ״ג כמוסות
כל כמוסה מכילה:

ציקלוספורין 100 מ״ג
Ciclosporin 100 mg

סנדאימון ניאורל 100 מ״ג/מ״ל 
תמיסה לשתיה

תמיסה לשתיה: כל 1 מ״ל מכיל: ציקלוספורין 100 מ״ג
Ciclosporin 100 mg

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״. ראה 
גם סעיף ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.

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 במחלתך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מחלתם דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

טיפול מניעתי של דחיית שתל בהשתלת כליה, כבד   .1
ולב בשילוב עם קורטיקוסטרואידים.

טיפול בעת השתלת מח עצם.  .2
טיפול בדלקת עיניים מסוג אובאיטיס )דלקת הענבייה(   .3

.)Endogenous uveitis( שאינה על רקע זיהומי
 Minimal Change Disease( טיפול בתסמונת נפרוטית  .4

מסוג MCD( כאשר הטיפול הרגיל נכשל.
טיפול במקרים קשים של דלקת מפרקים שגרונית   .5

כאשר הטיפול הרגיל אינו יעיל או שאינו מתאים.
טיפול במקרים קשים של פסוריאזיס בחולים מעל גיל   .6

16 שאינם מגיבים לטיפול אחר.
העור של  אסתמה  של  קשים  במקרים  טיפול   .7 
)atopic dermatitis( במבוגרים למשך 8 שבועות 
בלבד, כאשר הטיפול הרגיל אינו יעיל או אינו מתאים.
אם עברת השתלה של איבר או של מח עצם התפקיד של 
סנדאימון ניאורל הוא לווסת את מערכת החיסון בגופך. 
סנדאימון ניאורל מונעת דחייה של איברים מושתלים 
על-ידי חסימת ההתפתחות של תאים מיוחדים שבאופן 

נורמלי יתקפו את הרקמה המושתלת.
אם הינך סובל ממחלה שאינה קשורה בהשתלה, בה 
תגובה חיסונית של גופך תוקפת את התאים בגופך 
)מחלה אוטואימונית(, סנדאימון ניאורל מדכאת את 

התגובות החיסוניות במחלות אלו.
קבוצה תרפויטית: מדכאים של מערכת החיסון.

לפני שימוש בתרופה  .2
אם אתה לוקח סנדאימון ניאורל לאחר השתלה, התרופה 
תירשם לך רק על-ידי מומחה בעל ניסיון בהשתלות ו/או 

במחלות אוטואימוניות.
המידע בעלון זה עשוי להשתנות בהתאם לסיבה לנטילת 
במחלות  טיפול  עבור  או  לאחר השתלה   - התרופה 

אוטואימוניות.
מלא בדיוק אחר הוראות הרופא שלך. הן עשויות להיות 

שונות מהמידע הכללי בעלון זה.
אין להשתמש בתרופה אם:

הינך אלרגי לציקלוספורין או לאחד מהמרכיבים   ∙
הנוספים אשר מכילה התרופה, המצויינים בסעיף 6.
היפריקום המכילים  תכשירים  נוטל  הינך   ∙ 

.)Hypericum perforatum - St. John’s wort(
 Dabigatran etexilate הינך נוטל תכשירים המכילים  ∙
בוסנטן  או  ניתוח(  לאחר  דם  קרישי  )למניעת 
)Bosentan( ואליסקירן )Aliskiren( )לטיפול ביתר 

לחץ דם(.
אם מקרים אלו רלבנטיים אליך, יש ליידע את הרופא 
מבלי לקחת סנדאימון ניאורל. אם אינך בטוח, יש 
להתייעץ עם הרופא לפני התחלת הטיפול בסנדאימון 

ניאורל.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני ובמהלך טיפול בסנדאימון ניאורל, יש ליידע את 
הרופא באופן מיידי:

אם יש לך סימנים של זיהום, כגון חום גבוה או כאב   ∙
גרון. סנדאימון ניאורל מדכאת את מערכת החיסון 

ועלולה להשפיע על יכולת הגוף להילחם בזיהומים.
אם אתה סובל מבעיות בכבד.  ∙

אם אתה סובל מבעיות בכליות. הרופא שלך יערוך בדיקות   ∙
דם סדירות ועשוי להתאים את המינון במידת הצורך.

אם אתה מפתח לחץ דם גבוה. הרופא שלך יבדוק את   ∙
לחץ הדם שלך באופן סדיר ויתכן שייתן לך תרופה 

להורדת לחץ דם בהתאם לצורך.
אם יש לך רמות נמוכות של מגנזיום. יתכן שהרופא   ∙
ייתן לך תוספי מגנזיום, במיוחד לאחר ניתוח להשתלת 

איברים.
אם יש לך רמות גבוהות של אשלגן בדם.  ∙

.)Gout( אם הינך סובל משיגדון  ∙
אם אתה צריך לקבל חיסון.  ∙

אם מקרים אלו רלבנטיים אליך לפני או במהלך הטיפול 
בסנדאימון ניאורל, פנה לרופא מיד.

הגנה מפני חשיפה לשמש
סנדאימון ניאורל מדכאת את מערכת החיסון. על כן, 
מגבירה את הסיכון להתפתחות סוגי סרטן, במיוחד סרטן 
העור ומערכת הלימפה. עליך להגביל את החשיפה לשמש 
ולקרינת UV על-ידי לבישת בגדים מגנים ומריחת קרם 

הגנה בעל מקדם הגנה גבוה לעיתים תכופות.

דיגוקסין )משמשת לטיפול בבעיות בלב(, תכשירים   ∙
HMG-CoA רדוקטאז  להורדת כולסטרול )מעכבי 
אטופוסיד  פרדניזולון,  סטטינים(,  גם  הנקראים 
נגד  )משמשת לטיפול בסרטן(, רפגליניד )תכשיר 
סוכרת במתן דרך הפה(, מדכאים של מערכת החיסון 
)אברולימוס, סירולימוס(, אמבריסנטאן ותרופות אנטי-
סרטניות ספציפיות הנקראות אנטראציקלינים )כגון 

דוקסורוביצין(.
אם מקרים אלו רלבנטיים אליך )או שאתה לא בטוח(, 

פנה לרופא לפני נטילת סנדאימון ניאורל.
שימוש בתרופה ומזון

אין ליטול סנדאימון ניאורל עם אשכולית או מיץ אשכוליות 
מאחר והדבר עשוי להשפיע על פעולת התרופה.

הריון והנקה
יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילת התרופה. 
עימך בסיכון האפשרי הכרוך בלקיחת  ידון  הרופא 

סנדאימון ניאורל במהלך הריון.
יש ליידע את הרופא אם את בהריון או מתכוונת 
להיכנס להריון. הניסיון עם סנדאימון ניאורל בהריון 
הינו מוגבל. באופן כללי, אין להשתמש בסנדאימון ניאורל 
במהלך הריון. אם עלייך ליטול תרופה זו, הרופא ידון 
עימך בתועלת ובסיכונים האפשריים הכרוכים בנטילת 

התרופה במהלך הריון.
יש ליידע את הרופא אם את מיניקה. לא מומלץ להניק 
במהלך הטיפול עם סנדאימון ניאורל מאחר וציקלוספורין, 
החומר הפעיל בסנדאימון ניאורל, עובר בחלב האם ועלול 

להשפיע על תינוקך.
:)C צהבת( 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 הציקלוספורין 
ולבצע התאמות מינון לאחר שתתחיל טיפול  בדמך 

.C להפטיטיס
נהיגה ושימוש במכונות

סנדאימון ניאורל מכילה אלכוהול. הדבר עלול להשפיע 
על יכולת הנהיגה או שימוש במכונות.

באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או 
ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

מ״ג   50 מ״ג,   25 ניאורל  סנדאימון  של  כמוסה   כל 
ו- 100 מ״ג מכילה 25 מ״ג, 50 מ״ג ו- 100 מ״ג אתנול 
)אלכוהול( בהתאמה, שהינו שווה ל- 11.8% אחוז נפח. 
כל מ״ל של סנדאימון ניאורל 100 מ״ג/מ״ל תמיסה לשתיה 
מכיל 94.70 מ״ג אתנול )אלכוהול( שהינו שווה ל- 12% 

אחוז נפח. 
מנה של 500 מ״ג של סנדאימון ניאורל מכילה אלכוהול 
בכמות שוות ערך לכ- 13 מ״ל של בירה או 5 מ״ל יין. 

לכמות קטנה זו של אלכוהול אין כל השפעה ניכרת.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

.)castor oil( סנדאימון ניאורל מכילה שמן קיק
סנדאימון ניאורל מכילה שמן קיק, העלול לגרום לאי 

נוחות בקיבה ולשלשול.
סנדאימון ניאורל מכילה פרופילן גליקול.

תרופה זו מכילה 46.42 מ״ג פרופילן גליקול בכל כמוסה 
בת 25 מ״ג.

תרופה זו מכילה 90.36 מ״ג פרופילן גליקול בכל כמוסה 
בת 50 מ״ג.

תרופה זו מכילה 148.31 מ״ג פרופילן גליקול בכל כמוסה 
בת 100 מ״ג.  

תרופה זו מכילה 94.70 מ״ג פרופילן גליקול בכל מ״ל 
של תמיסה לשתיה.

אם תינוקך בן פחות מארבעה שבועות, פנה אל הרופא או 
אל הרוקח לפני שתינתן תרופה זו, ובפרט אם התינוק מקבל 
תרופות אחרות המכילות פרופילן גליקול או אלכוהול.

סנדאימון ניאורל מכילה נתרן
תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכל 
כמוסה בת 25 מ״ג, 50 מ״ג ו- 100 מ״ג, וניתן לומר כי 

היא למעשה ״נטולת נתרן״.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או עם הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
אין לעבור על המנה המומלצת.

מינון התרופה יותאם לך על-ידי הרופא בלבד לפי הצרכים 
הייחודיים לך. מינון גבוה מדי עלול להשפיע על הכליות. 
יש לעבור בדיקות דם ולבקר בבית החולים באופן קבוע, 
במיוחד לאחר השתלה. הדבר יאפשר לך לדון עם הרופא 

על הטיפול ולציין מהן הבעיות שאתה חווה.
המינון ותדירות המתן

הרופא יתאים לך את המינון הנכון של סנדאימון ניאורל, 
בהסתמך על משקל גופך והסיבה לנטילת התרופה. הרופא 

גם יאמר לך באיזו תדירות ליטול את התרופה.
יש לעקוב בדיוק אחר הוראות הרופא, ולעולם לא לשנות 

את המינון בעצמך, גם אם הינך מרגיש טוב.
אם קודם לכן נטלת צורת מינון שונה של ציקלוספורין 

במתן דרך הפה:
הרופא ינטר את רמות הציקלוספורין בדמך בקפדנות 
יתרה למשך תקופה קצרה בעקבות המעבר מצורת מינון 

אחת במתן דרך הפה לצורת מינון אחרת.
כאשר הינך עובר מצורת מינון אחת של ציקלוספורין במתן 
דרך הפה לצורת מינון אחרת, אתה עשוי לחוות תופעות 
לוואי. אם הדבר קורה, אנא אמור לרופא או לרוקח, שכן 
יתכן שיש צורך להתאים את המינון שהינך נוטל. לעולם 

אל תשנה את המינון בעצמך, אלא בהוראת הרופא.
אופן השימוש:

מתי לקחת סנדאימון ניאורל
חשוב ליטול את התרופה באותו הזמן בכל יום, בעיקר 

אם עברת השתלה.
כיצד לקחת סנדאימון ניאורל

המינון היומי צריך תמיד להינתן בשתי מנות נפרדות.
סנדאימון ניאורל כמוסות: יש להוציא את הכמוסה 
מאריזת המגש. יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם 

כוס מים.

סנדאימון ניאורל תמיסה לשתיה:
שימוש התחלתי בסנדאימון ניאורל תמיסה לשתיה:

יש להרים את המכסה הנמצא במרכז   .1
טבעת הסגירה המתכתית.

יש להסיר לגמרי את טבעת הסגירה.  .2

יש להוציא את הפקק האפור, ולהשליכו.  .3

יש לדחוף את יחידת הצינור עם הפקק   .4
הלבן בחוזקה לתוך צוואר הבקבוק.

מדידת המנה
יש לבחור מזרק בהתאם לנפח שנרשם   .5
על-ידי הרופא. לנפח הקטן מ- 1 מ״ל או 
השווה ל- 1 מ״ל, יש להשתמש במזרק 
ה- 1 מ״ל. לנפחים הגדולים מ- 1 מ״ל, 
יש להשתמש במזרק ה- 4 מ״ל. יש 
להכניס את קצה המזרק לתוך הפקק 

הלבן.

יש למשוך את הבוכנה עד לשאיבת נפח   .6
התמיסה שנרשם על-ידי הרופא )יש 
למקם את חלקה התחתון של הבוכנה 
מול הסימון המתאים לנפח שנרשם 

על-ידי הרופא(.

יש להוציא בועות גדולות על-ידי דחיפה   .7
ומשיכה של הבוכנה מספר פעמים, 
לפני הוצאת המזרק מהבקבוק, עם 
המינון הרשום. הימצאות מעט בועות 
קטנות אינה בעלת חשיבות ולא תשפיע 

על המינון בשום אופן.
יש את הכמות  לוודא שבמזרק  יש 
הנכונה של התרופה, ואז יש להוציא 

את המזרק מהבקבוק.

יש לשפוך את התמיסה מהמזרק לתוך   .8
כוס קטנה המכילה מעט נוזל, בעדיפות 
למיץ תפוזים או למיץ תפוחים )אך לא 
למיץ אשכוליות(. יש להימנע מכל מגע 
בין המזרק והנוזל בתוך הכוס. יש לערבב 

ולשתות את התערובת כולה מיד.

לאחר השימוש יש לנגב רק את חלקו   .9
החיצוני של המזרק עם מגבון יבש, 
ולהחזירו למקום. הצינור והפקק הלבן 
צריכים להישאר בתוך הבקבוק. יש 
לסגור את הבקבוק עם הפקק המצורף 

בנפרד.

שימוש חוזר בתמיסה לשתיה:
יש להתחיל מסעיף 5.

משך הטיפול
הרופא יאמר לך כמה זמן תצטרך לקחת סנדאימון ניאורל. 
זאת, בהסתמך על האם סיבת הטיפול היא לאחר השתלה 
או לטיפול במחלת עור חמורה, דלקת מפרקים שגרונית, 
דלקת עיניים מסוג אובאיטיס או תסמונת נפרוטית. טיפול 

בפריחה חמורה נמשך בדרך-כלל 8 שבועות.
יש להמשיך לקחת סנדאימון ניאורל כל עוד הרופא אומר 

לך.
אם יש לך שאלות לגבי כמה זמן לקחת סנדאימון ניאורל, 

פנה לרופא או לרוקח.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה אתך. יתכן שתצטרך טיפול רפואי.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב, יש ליטול מנה 
מיד כשנזכרת, אלא אם כן כמעט הגיע הזמן ללקיחת 
המנה הבאה. המשך לקחת את התרופה כרגיל. בשום 

אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
אין להפסיק את הטיפול בסנדאימון ניאורל ללא הוראת 
רופא. המשך לקחת את הטיפול גם אם הינך מרגיש טוב. 
הפסקת הטיפול בסנדאימון ניאורל עשויה להעלות את 

הסיכון לדחיית האיבר המושתל.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בסנדאימון ניאורל עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. יתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות:
יש לפנות מיד לרופא אם אתה מבחין בתופעות הלוואי 

החמורות הבאות:
כמו תרופות אחרות שמדכאות את מערכת החיסון,   ∙
ציקלוספורין עשוי להשפיע על היכולת של גופך להילחם 
נגד זיהומים, ועשוי לגרום לגידולים, או לסוגי סרטן 
אחרים, בעיקר של העור. סימנים של זיהום יכולים 

להיות חום או כאב גרון.
אם הינך חש בשינויים בראייה, אובדן קואורדינציה,   ∙
מה  להבין  או  לדבר  קושי  זיכרון,  אובדן  סרבול, 
אלו  שרירים,  וחולשת  אומרים  אחרים  אנשים 
 יכולים להיות תסמינים של זיהום של המוח הנקרא
.progressive multifocal leukoencephalopathy )PML(
הפרעות מוחיות עם סימנים כגון: פרכוסים, בלבול,   ∙
חוסר התמצאות, ירידה בתגובתיות, שינויי אישיות, 
עצבנות, נדודי שינה, הפרעות בראייה, עיוורון, תרדמת, 
שיתוק של חלק או של כל הגוף, צוואר נוקשה, איבוד 
הקואורדינציה עם או בלי דיבור או תנועות עיניים לא 

תקינים.
נפיחות בחלק האחורי של העין שעשויה להיות קשורה   ∙
עם טשטוש ראייה ויתכן שתגרום להפרעה בראייה 
עקב עלייה בלחץ בתוך הראש )יתר לחץ תוך-גולגולתי 

.)benign intracranial hypertension שפיר
בעיות ונזק בכבד עם או בלי הצהבה של העור והעיניים,   ∙

בחילה, איבוד תאבון ושתן כהה.
הפרעה בכליות שתיתכן שעלולה להוריד במידה רבה   ∙

את תפוקת השתן.
רמה נמוכה של תאי דם אדומים או טסיות. הסימנים   ∙
כוללים עור חיוור, עייפות, קוצר נשימה, שתן כהה 
)סימן לפירוק של תאי דם אדומים(, חבורות או דימום 
ללא סיבות ברורות, בלבול, חוסר התמצאות, ירידה 

בעירנות ובעיות בכליות.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד - עשויות להשפיע על 
יותר מאחד מכל 10 מטופלים:

הפרעות בכליות, לחץ דם גבוה, כאב ראש, רעידות לא 
רצוניות של הגוף, צמיחה מוגזמת של שיער על הגוף ועל 

הפנים, רמה גבוהה של שומנים בדם.
אם אחת מתופעות הלוואי הללו משפיעה עליך באופן 

חמור, פנה לרופא.
תופעות לוואי שכיחות - עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 

מכל 100 מטופלים:
פרכוסים, הפרעות בכבד, רמה גבוהה של סוכר בדם, 
עייפות, איבוד תאבון, בחילה, הקאות, אי נוחות בטנית 
או כאב בטן, שלשול, צמיחת שיער מופרזת, אקנה, גלי 
חום, חום, רמה נמוכה של תאי דם לבנים, חוסר תחושה 
או עקצוץ, כאב שרירים, עוויתות שרירים, כיב קיבה, 
צמיחת יתר )התנפחות( של החניכיים עד כיסוי השיניים, 
רמה גבוהה של חומצה אורית או של אשלגן בדם, רמה 

נמוכה של מגנזיום בדם.
אם אחת מתופעות הלוואי הללו משפיעה עליך באופן 

חמור, פנה לרופא.
- עשויות להשפיע על  לוואי לא שכיחות  תופעות 

בין 1 ל- 10 מכל 1,000 מטופלים:
תסמינים של הפרעות מוחיות הכוללים התקפי פרכוס 
פתאומיים, בלבול מנטלי, נדודי שינה, חוסר התמצאות, 
הפרעות בראייה, חוסר הכרה, חולשה בגפיים, תנועתיות 

מוגבלת.
כמו כן, פריחה, נפיחות כללית, עלייה במשקל, רמה 
נמוכה של תאי דם אדומים, רמה נמוכה של טסיות בדם 

שעלולה להגביר סיכון לדימומים.
אם אחת מתופעות הלוואי הללו משפיעה עליך באופן 

חמור, פנה לרופא.
תופעות לוואי נדירות - עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 

מכל 10,000 מטופלים:
הפרעה עצבית עם הרגשה של חוסר תחושה או עקצוץ 
באצבעות ובבהונות, דלקת בלבלב עם כאב חמור בבטן 
העליונה, חולשת שרירים, אובדן כוח בשרירים, כאב 
בשרירי הרגליים, הידיים או בכל מקום אחר בגוף, הרס 
תאי דם אדומים המערב בעיות בכליות עם תסמינים 
כגון נפיחות בפנים, בבטן, בידיים ו/או בכפות הרגליים; 
ירידה בכמות השתן, קשיי נשימה, כאב חזה, התקפים 
)פרכוסים(, אובדן הכרה, שינויים לא תקינים במחזור 

החודשי, הגדלה של החזה בגברים.
אם אחת מתופעות הלוואי הללו משפיעה עליך באופן 

חמור, פנה לרופא.
תופעות לוואי נדירות מאוד - עשויות להשפיע על בין 

1 ל- 10 מכל 100,000 מטופלים:
נפיחות של החלק האחורי של העין שעשויה להיות קשורה 

לעלייה בלחץ בתוך הראש ולהפרעות בראייה.
אם תופעת הלוואי הזו משפיעה עליך באופן חמור, פנה 

לרופא.
תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה - לא ניתן להעריך 

שכיחות מתוך המידע הקיים:
בעיות חמורות בכבד עם או ללא הצהבה של העיניים או 
העור, בחילה, אובדן תאבון, שתן בצבע כהה, נפיחות 
בפנים, בבטן, בכפות הרגליים, בידיים או בכל הגוף; דימום 
תת עורי או כתמים סגולים על העור, דימום פתאומי ללא 
סיבה נראית לעין; מיגרנה או כאב ראש חמור המלווה 
לעיתים קרובות עם בחילה, הקאות ורגישות לאור; כאב 

ברגליים ובכפות הרגליים.
אם אחת מתופעות הלוואי הללו משפיעה עליך באופן 

חמור, פנה לרופא.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
תופעות לוואי נוספות בילדים ובמתבגרים:

אין תופעות לוואי נוספות הצפויות בילדים ובמתבגרים 
בהשוואה למבוגרים.

דיווח על תופעות לוואי
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 מרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ∙
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
אין להשתמש בתרופה אם אתה מבחין כי האריזה   ∙

פגומה או בעלת סימנים של חבלה.
אין לזרוק את התרופה לפח האשפה או לכיור. יש   ∙
להתייעץ עם הרוקח כיצד לזרוק תרופה שאינך צריך. 

הדבר יסייע בהגנה על הסביבה.
סנדאימון ניאורל תמיסה לשתיה:

יש לאחסן את התמיסה לשתיה בטמפרטורת החדר, בין 
15°C-30°C, ולא במקרר, היות שהיא מכילה שמנים 
שמתמצקים בטמפרטורות נמוכות. מתחת ל- 20°C תיתכן 
היווצרות דמוית ג׳ל. אם המראה דמוי הג׳לי אינו נעלם 
לאחר התחממות עד ל- 30°C, אין להשתמש בסנדאימון 
ניאורל תמיסה לשתיה. יתכן שעדיין יהיה ניתן להבחין 
בפתיתים קטנים או בכמות קטנה של משקע. אם התמיסה 
לשתיה אוחסנה בטעות במקרר, היא צריכה להגיע קודם 
לטמפרטורת החדר לפני שניתן יהיה להשתמש בה שוב. 
פתיתים או משקע אינם בעלי חשיבות ליעילות או בטיחות 
התרופה, ומדידה בעזרת מזרק המנות עדיין תהיה מדויקת.

לאחר פתיחת הבקבוק יש להשתמש בתמיסה תוך חודשיים 
)2 חודשים(.

סנדאימון ניאורל כמוסות:
יש לאחסן בטמפרטורה שאינה עולה על 25°C. יש לאחסן 

באריזה המקורית על מנת להגן מלחות.
יש להשאיר את הכמוסות באריזה ולהוציאן רק מיד 

לפני נטילתן.
עם פתיחת האריזה ניתן להבחין בריח אופייני. מצב זה 
הינו נורמלי ואינו מעיד כי ישנה בעיה כלשהי עם הכמוסות.

מידע נוסף  .6
כמוסות:

תכולת כמוסה:
macrogolglycerol hydroxystearate / polyoxyl 
40 hydrogenated castor oil, corn oil–mono–
di–triglycerides, ethanol anhydrous / alcohol 
dehydrated, propylene glycol, alpha–tocopherol.
Sandimmun Neoral soft gelatin capsules contain 
11.8% v/v ethanol )9.4% w/v(.

מעטפת כמוסה:
gelatin, propylene glycol, glycerol 85%, titanium 
dioxide )E 171(, iron oxide black )E 172( )25- and 
100-mg capsules(.

צבע על הכמוסה:
carminic acid )E 120(, aluminium chloride 
hexahydrate, sodium hydroxide, propylene glycol, 
hypromellose / hydroxypropyl methylcellulose 2910, 
isopropanol / isopropyl alcohol, water, purified.

תמיסה לשתיה:
polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, corn oil-mono–
di–triglycerides, propylene glycol, ethanol absolute, 
DL–alpha–tocopherol.
Sandimmun Neoral oral solution contains 12% v/v 
ethanol )9.5% w/v(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
כמוסות:

סנדאימון ניאורל 25 מ״ג - כמוסת ג׳לטין רכה אליפטית 
בצבע כחול-אפור עם סימון NVR 25mg בצבע אדום.

סנדאימון ניאורל 50 מ״ג - כמוסת ג׳לטין רכה מוארכת 
בצבע צהוב-לבן עם סימון NVR 50mg בצבע אדום.

סנדאימון ניאורל 100 מ״ג - כמוסת ג׳לטין רכה מוארכת 
בצבע כחול-אפור עם סימון NVR 100mg בצבע אדום.

כל אריזה מכילה 50 כמוסות במגשיות.
תמיסה לשתיה:

 סנדאימון ניאורל 100 מ״ג/מ״ל תמיסה לשתיה - 50 מ״ל 
של תמיסה לשתיה צלולה, בצבע צהוב עד צהוב בהיר 

או חום-צהוב עד חום-צהוב בהיר.
אריזת התמיסה לשתיה כוללת:

1. תמיסה לשתיה בבקבוק זכוכית.
:)oral dispenser set( 2. שני מארזי פלסטיק

מארז הכולל יחידת צינור עם פקק לבן ומזרק של 1 מ״ל   ∙
למדידת המנה. מזרק ה- 1 מ״ל משמש למדידת מנות 
הקטנות מ- 1 מ״ל או השוות ל- 1 מ״ל )כל סימון של 

0.05 מ״ל שווה ל- 5 מ״ג של ציקלוספורין(.
מארז הכולל יחידת צינור עם פקק לבן ומזרק של 4   ∙
מ״ל למדידת המנה. מזרק ה- 4 מ״ל משמש למדידת 
מנות הגדולות מ- 1 מ״ל ועד 4 מ״ל )כל סימון של 0.1 

מ״ל שווה ל- 10 מ״ג של ציקלוספורין(.
3. פקק שחור לסגירה חוזרת לאחר פתיחת הבקבוק 

לראשונה.
נערך באפריל 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

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

מס׳ רישום התרופה:
066 67 28138 סנדאימון ניאורל 25 מ״ג כמוסות 
066 77 28139 סנדאימון ניאורל 50 מ״ג כמוסות 
066 78 28140 סנדאימון ניאורל 100 מ״ג כמוסות 

סנדאימון ניאורל 100 מ״ג/מ״ל תמיסה לשתיה
066 79 28141

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

יש ליידע את הרופא לפני התחלת הטיפול אם:
יש לך או היו לך בעיות הקשורות בתלות באלכוהול  ∙

יש לך אפילפסיה  ∙
יש לך בעיות כלשהן בכבד  ∙

את בהריון  ∙
את מיניקה  ∙

התרופה ניתנת לילד  ∙
אם מקרים אלו רלבנטיים אליך )או שאתה לא בטוח(, 
פנה לרופא לפני נטילת סנדאימון ניאורל. זאת, מכיוון 
שהתרופה מכילה אלכוהול )אתנול(. ראה סעיף ״שימוש 

בתרופה וצריכת אלכוהול״.
בדיקות במהלך הטיפול בסנדאימון ניאורל

הרופא שלך יערוך את הבדיקות הבאות:
רמות הציקלוספורין בדם - בעיקר אם עברת השתלה.  ∙
לחץ דם לפני התחלת הטיפול ובאופן קבוע במהלך   ∙

הטיפול.
תפקודי כבד וכליה.  ∙
רמות שומנים בדם.  ∙

אם יש לך שאלות בנוגע לאופן השימוש בתרופה או למה 
תרופה זו נרשמה עבורך, פנה לרופא.

אם הינך מקבל סנדאימון ניאורל למצבים שאינם לאחר 
השתלה )כגון: דלקת עיניים מסוג אובאיטיס, אובאיטיס 
של הלשכה המרכזית או האחורית של העין או אובאיטיס 
על רקע מחלת בכצ׳ט, אסתמה של העור, דלקת מפרקים 
שגרונית קשה או תסמונת נפרוטית(, אין ליטול סנדאימון 

ניאורל אם יש לך:
בעיות בכליות )פרט לתסמונת נפרוטית(  ∙
זיהומים שאינם נשלטים בעזרת תרופות  ∙

סרטן מכל סוג שהוא  ∙
לחץ דם גבוה שאינו מאוזן על-ידי תרופות. במקרה   ∙
שמתפתח לחץ דם גבוה במהלך הטיפול ולא ניתן לאזנו, 
על הרופא שלך להפסיק את הטיפול בסנדאימון ניאורל.
אין ליטול סנדאימון ניאורל אם אחד מהמקרים הנ״ל 
חלים עליך. אם אתה לא בטוח, פנה לרופא או לרוקח 

לפני נטילת סנדאימון ניאורל.
אם אתה מטופל בדלקת אובאיטיס משנית למחלת בכצ׳ט 
)Behçet’s uveitis(, הרופא ינטר את מהלך הטיפול עם 
סנדאימון ניאורל בקפדנות במיוחד אם יש לך סימפטומים 
נוירולוגיים )לדוגמא: שכחה מוגברת, שינויים אישיותיים 
המורגשים עם הזמן, הפרעות פסיכיאטריות או הפרעות 
במצבי הרוח, תחושת ״שריפה״ בגפיים, תחושה מוחלשת 
בגפיים, תחושת עקצוץ בגפיים, חולשה בגפיים, הפרעות 
בהליכה, כאב ראש עם או ללא בחילה והקאה, הפרעות 

בראייה כולל תזוזה מוגבלת של העין(.
אם הינך קשיש ומטופל בסנדאימון ניאורל עבור פסוריאזיס 
או אסתמה של העור, עליך להימנע מחשיפה לכל סוג של 
גלי UVB או טיפול באור )פוטותרפיה( במהלך הטיפול. 

הרופא ינטר בקפדנות את מהלך הטיפול.
ילדים ומתבגרים

אין לתת סנדאימון ניאורל לילדים עבור מצבים שאינם 
לאחר השתלה, פרט לטיפול בתסמונת נפרוטית.

קשישים )בני 65 ומעלה(
ישנו ניסיון מוגבל במתן סנדאימון ניאורל לחולים קשישים. 
הרופא שלך צריך לנטר את תפקודי הכליה שלך. אם אתה 
מעל גיל 65 ויש לך פסוריאזיס או אסתמה של העור 
אתה תטופל בסנדאימון ניאורל רק במקרה שהמחלה 

חמורה במיוחד.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח.
יש ליידע את הרופא או הרוקח לפני נטילת סנדאימון 

ניאורל במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות שעשויות להשפיע על רמות האשלגן כגון   ∙
תרופות המכילות אשלגן, תוספי אשלגן, משתנים מסוג 

אוצרי אשלגן ותרופות מסוימות להורדת לחץ דם.
מטוטרקסט. תרופה זו משמשת לטיפול בגידולים,   ∙

בפסוריאזיס חמור ובדלקת מפרקים שגרונית קשה.
רמות  את  להוריד  או  להעלות  שעשויות  תרופות   ∙
ציקלוספורין )החומר הפעיל בסנדאימון ניאורל( בדם. 
הרופא עשוי לבדוק את ריכוז הציקלוספורין בדמך 

כאשר מתחילים או מסיימים טיפול תרופתי אחר.
תרופות שעשויות להעלות את רמות הציקלוספורין   ∎
בדם: אנטיביוטיקות )כגון אריתרומיצין, אזיתרומיצין(, 
תרופות אנטי-פטרייתיות )ווריקונאזול, איטראקונאזול(, 
תרופות המשמשות לבעיות בלב או ללחץ דם גבוה 
)כגון: דילטיאזם, ניקרדיפין, וורפאמיל, אמיודארון(, 
מטוקלופראמיד )משמשת להפסקת בחילות(, גלולות 
למניעת הריון, דנאזול )משמשת לטיפול בהפרעות 
של הווסת(, תרופות המשמשות לטיפול בשיגדון 
)אלופורינול(, חומצה כולית ונגזרותיה )משמשות 
לטיפול באבני מרה(, מעכבי פרוטיאזות המשמשים 
לטיפול באיידס, אימטיניב )משמשת לטיפול בלוקמיה 
או בגידולים(, קולכיצין, טלפרביר )משמשת לטיפול 

.)C בדלקת כבד
תרופות שעשויות להוריד את רמות הציקלוספורין   ∎
בדם: ברביטורטים )תרופות המשמשות להשראת 
שינה(, נוגדי פרכוסים מסוימים )כגון קרבמזפין, 
פניטואין(, אוקטראוטיד )משמש לטיפול באקרומגליה 
או גידולים נוירואנדוקריניים במעיים(, תרופות אנטי-

בקטריאליות המשמשות לטיפול בשחפת, אורליסטט 
)מסייעת בהורדה במשקל(, תרופות צמחיות המכילות 
לאחר  )בשימוש  טיקלופידין   ,St. John’s wort
שבץ(, תרופות מסוימות להורדת לחץ דם )בוסנטן(, 
וטרבינאפין )תרופה אנטי-פטרייתית המשמשת 

לטיפול בזיהומים של הבהונות והציפורניים(.
תרופות אחרות שעשויות להשפיע על הכליות, כגון   ∙
תרופות אנטי-בקטריאליות )גנטמיצין, טוברמיצין, 
ציפרופלוקסאצין(, תרופות אנטי-פטרייתיות המכילות 
דלקת בדרכי השתן  נגד  B, תרופות  אמפוטריצין 
המכילות טרימטופרים, תרופות לטיפול בסרטן המכילות 
מלפאלאן, תרופות המשמשות להורדת כמות החומצה 
בקיבה )מעכבי הפרשת חומצה מסוג אנטגוניסטים 
לרצפטור-H2(, טקרולימוס, משככי כאבים )תרופות 
נוגדות דלקת שאינן סטירואידיות כגון דיקלופנאק(, 

חומצה פיברית )המשמשת להורדת שומן בדם(.
ניפדיפין, המשמשת לטיפול בלחץ דם גבוה ותעוקת   ∙
לב. יתכן כי תיגרם נפיחות של החניכיים שתתפשט 
לעבר השיניים, אם לוקחים ניפדיפין במהלך הטיפול 
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سانديمون نيئورال محلول للشرب:
الإستعمال الأولي لـ سانديمون نيئورال محلول للشرب:
يجب رفع الغطاء الموجود بمركز حلقة الإغلاق المعدنية.  .1

يجب إزالة حلقة الإغلاق تماماً.  .2

يجب إخراج السدادة الرمادية، ورميها.  .3

لداخل  البيضاء بقوة  السدادة  مع  الأنبوب  وحدة  دفع  يجب   .4
عنق القنينة.

قياس المقدار الدوائي
قبل  من  الذي وصف  الحجم  يلائم  بما  محقنة  إختيار  يجب   .5
الطبيب. لحجم أصغر من 1 ملل أو المعادل لـ 1 ملل، يجب 
إستعمال محقنة ذات 1 ملل. لأحجام أكبر من 1 ملل، يجب 
المحقنة  طرف  إدخال  ذات 4 ملل. يجب  محقنة  إستعمال 

لداخل السدادة البيضاء.

6.  يجب شد المكبس حتى سحب حجم المحلول الذي وصف من 
مقابل  المكبس  من  الأسفل  القسم  الطبيب )يجب وضع  قبل 

العلامة المناسبة للحجم الذي وصف من قبل الطبيب(.

يجب إخراج الفقاعات الكبيرة بواسطة دفع وسحب المكبس   .7
عدة مرات، وذلك قبل إخراج المحقنة من القنينة، الحاوية على 
الفقاعات  من  القليل  الموصوف. إن وجود  الدوائي  المقدار 
بأي  الدوائي  المقدار  على  يؤثر  ولا  أهمية  له  ليس  الصغيرة 

شكل.
يجب التأكد من وجود الكمية الصحيحة من الدواء في المحقنة،   

وحينها يجب إخراج المحقنة من القنينة.

يجب سكب المحلول من المحقنة لداخل كأس صغيرة تحتوي   .8
على القليل من سائل، يفضل عصير البرتقال أو عصير التفاح 
)ولكن ليس عصير الچريپ فروت(. يجب تجنب أي تماس بين 
الخلط وشرب  الكأس. يجب  داخل  الموجود  والسائل  المحقنة 

المزيج بأكمله في الحال.

بعد الإستعمال يجب مسح فقط القسم الخارجي للمحقنة بمنديل   .9
والسدادة  الأنبوب  يبقى  أن  لمكانها. يجب  جاف، وإعادتها 
الغطاء  القنينة بواسطة  القنينة. يجب إغلاق  البيضاء بداخل 

المرفق بشكل منفرد.

معاودة إستعمال محلول الشرب:
يجب البدء من الفقرة 5.

فترة العلاج
يقول لك الطبيب كم من الوقت تحتاج لتناول سانديمون نيئورال. وذلك، بالإعتماد 
لعلاج مرض جلدي شديد،  أو  زرع  عملية  بعد  هو  العلاج  كان سبب  إذا  فيما  على 
إلتهاب المفاصل الروماتيزمي، إلتهاب العينين من نوع إلتهاب العنبية أو المتلازمة 

الكلوية. يستغرق علاج الطفح الشديد عادة 8 أسابيع.
يجب مواصلة تناول سانديمون نيئورال لطالما أبلغك الطبيب بفعل ذلك. 

الوقت يجب تناول سانديمون نيئورال، راجع  إذا توفرت لديك أسئلة حول كم من 
الطبيب أو الصيدلي.

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب 

أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي.

إذا نسيت تناول الدواء
المحدد، يجب تناول جرعة حال تذكرك، إلا  الوقت  الدواء في  إذا نسيت تناول هذا 
إذا حان تقريباً موعد تناول الجرعة القادمة. واصل تناول الدواء كالمعتاد. لا يجوز 

بأي حال من الأحوال تناول جرعتين سوية!
في حال توقفك عن تناول الدواء

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. 
الطبيب. واصل  العلاج بـ سانديمون نيئورال بدون تعليمات  التوقف عن  لا يجوز 
تناول العلاج حتى ولو كنت تشعر بشكل جيد. إن التوقف عن العلاج بـ سانديمون 

نيئورال من شأنه أن يزيد من خطورة رفض العضو المزروع. 
الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
الطبية  النظارات  الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع  المقدار  من 

إذا لزم الأمر ذلك.
حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  الصيدلي، إذا  أو  الطبيب  إستشارة  يجب 

طريقة إستعمال الدواء. 

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال سانديمون نيئورال قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 

بعض الأعراض الجانبية قد تكون خطيرة:
يجب التوجه في الحال إلى الطبيب إذا كنت تلاحظ حدوث الأعراض الجانبية 

التالية: الخطيرة 
أن  المناعة، من شأن سيكلوسپورين  لجهاز  المثبطة  الأخرى  للأدوية  بالمشابه   •
أورام، أو  يسبب  أن  التلوثات، ومن شأنه  محاربة  على  قدرة جسمك  على  يؤثر 
أنواع أخرى من السرطان، خاصة الجلد. علامات التلوث يمكن أن تكون سخونة 

أو ألم في الحنجرة.
الذاكرة،  التنسيق، تكركب، فقدان  الرؤية، فقدان  في  بتغيرات  تشعر  كنت  إذا   •
العضلات، يمكن  الآخرين وضعف  الأشخاص  يقوله  ما  فهم  أو  النطق  صعوبة 
 progressive multifocal المسمى الدماغ  لتلوث  أعراض  هذه  تكون  أن 

.leukoencephalopathy )PML(
إضطرابات دماغية مع علامات مثل: إختلاجات، إرتباك، توهان، تناقص رد الفعل،   •
تغيرات في الشخصية، عصبية، أرق، إضطرابات في الرؤية، عمى، سبات، شلل 
أو  كلام  دون  من  أو  مع  التنسيق  الرقبة، فقدان  الجسم، تصلب  كامل  أو  بعض 

حركات غير سليمة للعينين.
إنتفاخ القسم الخلفي من العين الذي من شأنه أن يكون متعلق بتشوش الرؤية ومن   •
الجائز أن يسبب إضطراب في الرؤية جراء إرتفاع الضغط داخل الرأس )إرتفاع 
.)benign intracranial hypertension ضغط الدم الحميد داخل الجمجمة

والعينين، غثيان، فقدان  الجلد  إصفرار  بدون  أو  مع  الكبد  في  مشاكل وضرر   •
الشهية للطعام وبول داكن.

إضطراب في الكلى الذي من الجائز أنه قد يؤدي إلى خفض نتاج البول بنسبة   •
كبيرة.

إنخفاض نسبة خلايا الدم الحمراء أو الصفيحات الدموية. العلامات تشمل جلد   •
شاحب، إرهاق، ضيق تنفس، بول داكن )علامة لتفكك خلايا الدم الحمراء(، كدمات 

أو نزف مجهولة السبب، إرتباك، توهان، ضعف اليقظة ومشاكل في الكلى.
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة جداً ـ من شأنها أن تؤثر على أكثر من واحد من كل 10 
متعالجين:

إضطرابات في الكلى، إرتفاع ضغط الدم، صداع، رجفان لا إرادي للجسم، نمو مبالغ 
فيه للشعر على الجسم وعلى الوجه، إرتفاع نسبة الشحوم في الدم. إذا أثرت عليك 

إحدى تلك الأعراض الجانبية بشكل خطير، راجع الطبيب.
أعراض جانبية شائعة ـ من شأنها أن تؤثر على بين 1 إلى 10 من كل 100 متعالج:

إختلاجات، إضطرابات في الكبد، إرتفاع نسبة السكر في الدم، إرهاق، فقدان الشهية 
للطعام، غثيان، تقيؤات، إنزعاج في البطن أو ألم في البطن، إسهال، نمو مبالغ فيه 
للشعر، حب الشباب، هبات الحر، سخونة، إنخفاض نسبة خلايا الدم البيضاء، خدر 
أو وخز، ألم في العضلات، تشنجات عضلية، قرحة معدية، فرط نمو )إنتفاخ( اللثة 
لدرجة تغطية الأسنان، إرتفاع نسبة حمض البول أو الپوتاسيوم في الدم، إنخفاض 

نسبة المغنيزيوم في الدم.
إذا أثرت عليك إحدى تلك الأعراض الجانبية بشكل خطير، راجع الطبيب.

كل  بين 1 إلى 10 من  على  تؤثر  أن  شائعة ـ من شأنها  غير  جانبية  أعراض 
1٫000 متعالج:

أعراض لإضطرابات دماغية التي تشمل نوبات إختلاج مفاجئة، إرتباك ذهني، أرق، 
توهان، إضطرابات في الرؤية، قلة الوعي، ضعف الأطراف، حركة محدودة.

وكذلك، طفح، إنتفاخ شامل، زيادة الوزن، إنخفاض نسبة خلايا الدم الحمراء، إنخفاض 
نسبة الصفيحات الدموية الذي قد يزيد من خطورة حدوث أنزفة.

إذا أثرت عليك إحدى تلك الأعراض الجانبية بشكل خطير، راجع الطبيب.
أعراض جانبية نادرة ـ من شأنها أن تؤثر على بين 1 إلى 10 من كل 10٫000 

متعالج:
إضطراب عصبي مع الشعور بخدر أو وخز في الأصابع وأصابع القدمين، إلتهاب 
البطن، ضعف العضلات، فقدان قوة العضلات،  ألم شديد في أعلى  البنكرياس مع 
ألم في عضلات الرجلين، اليدين أو بكل مكان آخر في الجسم، تقويض خلايا الدم 
الحمراء الذي يشرك مشاكل في الكلى مع أعراض مثل إنتفاخ الوجه، البطن، اليدين 
الصدر،  التنفس، ألم في  البول، صعوبات في  القدمين؛ تناقص كمية  و/أو راحتي 
نوبات )إختلاجات(، فقدان الوعي، تغيرات غير سليمة في الدورة الشهرية، تضخم 

الصدر لدى الرجال.
إذا أثرت عليك إحدى تلك الأعراض الجانبية بشكل خطير، راجع الطبيب.

كل  بين 1 إلى 10 من  على  تؤثر  أن  شأنها  جداً ـ من  نادرة  جانبية  أعراض 
100٫000 متعالج:

الضغط  بإرتفاع  متعلق  يكون  أن  من شأنه  الذي  العين  من  الخلفي  القسم  إنتفاخ 
داخل الرأس وبإضطرابات في الرؤية.

إذا أثر عليك هذا العرض الجانبي بشكل خطير، راجع الطبيب.
من  الشيوع  تقييم  بالإمكان  معروف ـ ليس  غير  شيوع  ذات  جانبية  أعراض 

المعلومات المتوفرة: 
مشاكل خطيرة في الكبد مع أو بدون إصفرار العينين أو الجلد، غثيان، فقدان الشهية 
القدمين، في  راحتي  البطن، في  الوجه، في  في  اللون، إنتفاخ  داكن  للطعام، بول 
الجلد،  على  اللون  بنفسجية  بقع  أو  الجلد  الجسم؛ نزف من تحت  بكامل  أو  اليدين 
نزف مفاجئ من دون سبب جلي؛ شقيقة أو صداع شديد يترافق في أوقات متقاربة 

مع غثيان، تقيؤات وحساسية للضوء؛ ألم في الرجلين وراحتي القدمين.
إذا أثرت عليك إحدى تلك الأعراض الجانبية بشكل خطير، راجع الطبيب.

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

أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال والمراهقين:
لا توجد أعراض جانبية إضافية يتوقع حدوثها لدى الأطفال والمراهقين بالمقارنة 

مع الكبار.
التبليغ عن أعراض جانبية

الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  »تبليغ 
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؟
بعيداً عن  الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب   •
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.
عليها علامات  أو  متضررة  العلبة  أن  تلاحظ  كنت  الدواء إذا  إستعمال  يجوز  لا   •

عطب.
الصيدلي  إستشارة  المغسل. يجب  في  أو  القمامة  الدواء في سلة  يجوز رمي  لا   •

عن كيفية التخلص من دواء لست بحاجته. يساعد هذا الأمر على حماية البيئة.

سانديمون نيئورال محلول للشرب:
يجب تخزين محلول الشرب بدرجة حرارة الغرفة، بين 15 إلى 30 درجة مئوية، 
وليس في البراد، وذلك لأنه يحتوي على زيوت التي تصبح صلبة بدرجات حرارة 
منخفضة. ما دون 20 درجة مئوية من الجائز أن يتشكل ما يشبه الجل. إذا لم يزول 
المظهر الذي يشبه الجل بعد التسخين حتى 30 درجة مئوية، فلا يجوز إستعمال 
ملاحظة  الآن  حتى  بالإمكان  أنه  الجائز  للشرب. من  محلول  نيئورال  سانديمون 
فتيتات صغيرة أو كمية ضئيلة من راسب. إذا تم تخزين محلول الشرب في البراد 
بالخطأ، فيجب أن يبلغ أولاً درجة حرارة الغرفة قبل أن يكون بالإمكان إستعماله 
الدواء،  أو سلامة  النجاعة  من حيث  أهمية  لها  ليس  الراسب  أو  الفتيتات  ثانية. إن 

والقياس بواسطة محقنة الجرعات لا يزال دقيقاً.
بعد فتح القنينة يجب إستعمال المحلول خلال شهرين )2 أشهر(.

سانديمون نيئورال كبسولات:
يجب التخزين بدرجة حرارة لا تزيد عن 25 درجة مئوية. يجب التخزين في العلبة 

الأصلية لحمايتها من الرطوبة.
يجب إبقاء الكبسولات في العلبة وإخراجها مباشرة قبل تناولها فقط.

أنه  يدل على  الأمر عادي ولا  بالإمكان ملاحظة رائحة مميزة. هذا  العلبة  عند فتح 
توجد أية مشكلة بالكبسولات.

6( معلومات إضافية
الكبسولات:

محتوى الكبسولة:
macrogolglycerol hydroxystearate / polyoxyl 40 hydrogenated 
castor oil, corn oil–mono–di–triglycerides, ethanol anhydrous /  
alcohol dehydrated, propylene glycol, alpha–tocopherol.
Sandimmun Neoral soft gelatin capsules contain 11.8% 
v/v ethanol )9.4% w/v(.

غلاف الكبسولة: 
gelatin, propylene glycol, glycerol 85%, titanium dioxide )E 
171(, iron oxide black )E 172( )25- and 100-mg capsules(.

الصباغ على الكبسولة:
carminic acid )E 120(, aluminium chloride hexahydrate, 
sodium hydroxide, propylene glycol, hypromellose / 
hydroxypropyl methylcellulose 2910, isopropanol / isopropyl 
alcohol, water, purified.

محلول الشرب:
polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, corn oil-mono–di–
triglycerides, propylene glycol, ethanol absolute, DL–alpha–
tocopherol.
Sandimmun Neoral oral solution contains 12% v/v ethanol 
)9.5% w/v(.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
الكبسولات:

سانديمون نيئورال 25 ملغ ـ كبسولة من الجيلاتين رخوة بيضوية الشكل لونها 
أزرق ـ رمادي عليها العلامة NVR 25mg بلون أحمر.

سانديمون نيئورال 50 ملغ ـ كبسولة من الجيلاتين رخوة مطاولة الشكل لونها 
أصفر ـ أبيض عليها العلامة NVR 50mg بلون أحمر.

الشكل  مطاولة  الجيلاتين رخوة  من  نيئورال 100 ملغ ـ كبسولة  سانديمون 
لونها أزرق ـ رمادي عليها العلامة NVR 100mg بلون أحمر.

تحتوي كل علبة على 50 كبسولة ضمن لويحات )بليسترات(.
محلول الشرب:

سانديمون نيئورال 100 ملغ/ملل محلول للشرب ـ 50 ملل محلول للشرب 
رائق، لونه أصفر حتى أصفر فاتح أو بني ـ أصفر حتى بني ـ أصفر فاتح.

علبة محلول الشرب تشمل: 
محلول للشرب ضمن قنينة من الزجاج.  .1

:)oral dispenser set( رزمتين پلاستيكيتين  .2
رزمة تشمل وحدة أنبوب مع سدادة بيضاء ومحقنة ذات 1 ملل لقياس المقدار   •
الدوائي. محقنة ذات 1 ملل تستعمل لقياس مقادير دوائية أصغر من 1 ملل أو 

تعادل 1 ملل )كل علامة ذات 0.05 ملل تعادل 5 ملغ من سيكلوسپورين(.
رزمة تشمل وحدة أنبوب مع سدادة بيضاء ومحقنة ذات 4 ملل لقياس المقدار   •
الدوائي. محقنة ذات 4 ملل تستعمل لقياس مقادير دوائية أكبر من 1 ملل وحتى 

4 ملل )كل علامة ذات 0.1 ملل تعادل 10 ملغ سيكلوسپورين(.
غطاء أسود لإعادة إغلاق القنينة بعد فتحها للمرة الأولى.  .3
تم إعدادها في نيسان 2021 وفقاً لتعليمات وزارة الصحة.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه:
نوڤارتيس إسرائيل م.ض.،  ص.ب. 7126، تل أبيب. 

رقم سجل الدواء : 
066  67  28138 سانديمون نيئورال 25 ملغ كبسولات 
 066  77  28139 سانديمون نيئورال 50 ملغ كبسولات  
066  78  28140 سانديمون نيئورال 100 ملغ كبسولات 

066  79  28141 سانديمون نيئورال 100 ملغ/ملل محلول للشرب 
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 

من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

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

Sandimmun Neoral® 25 mg Capsules
Each capsule contains:
Ciclosporin 25 mg
Sandimmun Neoral® 50 mg Capsules
Each capsule contains:
Ciclosporin 50 mg
Sandimmun Neoral® 100 mg Capsules
Each capsule contains:
Ciclosporin 100 mg
Sandimmun Neoral® 100 mg/ml Oral 
Solution
Oral solution: Each 1 ml contains: Ciclosporin 100 mg
Inactive ingredients: see section 6 “Further information”. Also 
see section “Important information regarding some of the 
ingredients of the medicine”.
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 for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their ailment is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
1. Prophylactic treatment for graft rejection in kidney, liver and 

heart transplantation, in combination with corticosteroids.
2. Treatment during a bone marrow transplantation.
3. Treatment of uveitis that is not from an infectious origin 

)Endogenous uveitis(.
4. Treatment of nephrotic syndrome )Minimal Change 

Disease MCD type( when conventional therapy has failed.
5. Treatment of severe cases of rheumatoid arthritis when 

standard treatment is ineffective or inappropriate.
6. Treatment of severe cases of psoriasis in patients above 

16 years of age that do not respond to other treatment.
7. Treatment of severe cases of atopic dermatitis in adults, 

for up to 8 weeks only, when conventional therapy is 
ineffective or inappropriate.

If you have undergone an organ or bone marrow 
transplantation, the function of Sandimmun Neoral is to 
control your body’s immune system. Sandimmun Neoral 
prevents rejection of transplanted organs by blocking the 
development of special cells which would normally attack 
the transplanted tissue.
If you suffer from a non-transplant disease, where your 
body’s own immune response attacks the cells in your body 
)autoimmune disease(, Sandimmun Neoral suppresses 
immunoreactions in these diseases.
Therapeutic group: Immunosuppressants.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
If you are taking Sandimmun Neoral after a transplant, the 
medicine will only be prescribed for you by a specialist 
experienced in transplants and/or autoimmune diseases. 
The information in this leaflet may change in accordance 
with the reason for which the medicine is being taken - after 
a transplant or for treatment of autoimmune diseases.
Follow your doctor’s instructions exactly. They may be 
different than the general information in this leaflet.
Do not use the medicine if:
• you are allergic to ciclosporin or to any of the other 

ingredients of the medicine, listed in section 6.
• you are taking preparations containing Hypericum 

perforatum )St. John’s wort(.
• you are taking preparations containing dabigatran 

etexilate )to prevent blood clots after surgery( or bosentan 
and aliskiren )to treat hypertension(.

If these conditions apply to you, inform the doctor 
without taking Sandimmun Neoral. If you are unsure, 
consult the doctor before starting treatment with 
Sandimmun Neoral.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before and during treatment with Sandimmun Neoral, 
inform the doctor immediately:
• If you have signs of infection, such as fever or a sore throat. 

Sandimmun Neoral suppresses the immune system and 
may affect the ability of the body to fight infections.

• If you suffer from liver problems.
• If you suffer from kidney problems. Your doctor will carry out 

regular blood tests and may adjust the dosage if necessary.
• If you develop high blood pressure. Your doctor will check 

your blood pressure regularly and may give you a medicine 
to lower blood pressure if necessary.

• If you have low magnesium levels. Your doctor may give 
you magnesium supplements, especially after an organ 
transplant operation.

• If you have high blood potassium levels.
• If you suffer from gout.
• If you need to be vaccinated.
If these conditions apply to you before or during treatment 
with Sandimmun Neoral, refer to the doctor immediately.
Protection from sun exposure
Sandimmun Neoral suppresses the immune system. This 
increases the risk of developing cancers, particularly cancer 
of the skin and lymphatic system. Limit exposure to sunlight 
and UV light by wearing protective clothes and frequently 
applying sunscreen with a high protection factor.

Inform the doctor before starting treatment, if:
• you have or had problems related to alcohol dependence
• you have epilepsy
• you have any liver problems
• you are pregnant
• you are breastfeeding
• the medicine is given to a child
If these conditions apply to you )or if you are unsure(, refer to 
the doctor before taking Sandimmun Neoral. This is because 
the medicine contains alcohol )ethanol(. See section “Use of 
the medicine and alcohol consumption”.
Tests during the course of treatment with Sandimmun 
Neoral
Your doctor will perform the following tests:
• levels of ciclosporin in your blood - especially if you 

have undergone a transplant.
• blood pressure before starting treatment and regularly 

during treatment.
• liver and kidney function.
• blood lipid levels.
If you have questions regarding how to use this medicine, 
or why this medicine has been prescribed for you, refer to 
the doctor.
If you are taking Sandimmun Neoral for a non-transplant 
disease )such as: uveitis, intermediary or posterior uveitis 
or Behçet’s uveitis, atopic dermatitis, severe rheumatoid 
arthritis or nephrotic syndrome(, do not take Sandimmun 
Neoral if you have:
• kidney problems )except for nephrotic syndrome(
• infections which are not under control with medication
• any type of cancer
• high blood pressure which is not under control with 

medication. If you develop high blood pressure during 
treatment and it cannot be controlled, your doctor must 
stop treatment with Sandimmun Neoral.

Do not take Sandimmun Neoral if any of the above conditions 
apply to you. If you are unsure, refer to the doctor or pharmacist 
before taking Sandimmun Neoral.
If you are being treated for Behçet’s uveitis, the doctor will 
carefully monitor the course of treatment with Sandimmun 
Neoral, especially if you have neurological symptoms )for 
example: increased forgetfulness, personality changes 
noticed over time, psychiatric or mood disorders, “burning” 
sensation in the limbs, decreased sensation in the limbs, 
tingling sensation in the limbs, weakness of the limbs, walking 
disorders, headache with or without nausea and vomiting, 
vision disorders, including restricted movement of the eye(.
If you are elderly and are being treated with Sandimmun 
Neoral for psoriasis or atopic dermatitis, avoid exposure to 
any type of UVB rays or phototherapy during the course 
of treatment. The doctor will closely monitor the course of 
treatment.
Children and adolescents
Do not give Sandimmun Neoral to children for a non-transplant 
disease, except for treatment of nephrotic syndrome.
Elderly population )65 years of age and older(
There is limited experience with administration of Sandimmun 
Neoral in elderly patients. Your doctor should monitor your 
kidney function. If you are over the age of 65 and have 
psoriasis or atopic dermatitis, you will only be treated with 
Sandimmun Neoral if your condition is particularly severe.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines or nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist.
Inform the doctor or pharmacist before taking Sandimmun 
Neoral, particularly if you are taking:
• Medicines that may affect your potassium levels, such 

as medicines which contain potassium, potassium 
supplements, potassium-sparing diuretics and some 
medicines which 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 levels of 
ciclosporin )the active substance of Sandimmun Neoral( 
in the blood. The doctor might check the concentration 
of ciclosporin in your blood when starting or stopping 
treatment with other medicines.
∎ Medicines which may increase the level of ciclosporin in your 

blood: antibiotics )such as erythromycin, azythromycin(, 
anti-fungals )voriconazole, itraconazole(, medicines 
used for heart problems or high blood pressure )such 
as: diltiazem, nicardipine, verapamil, amiodarone(, 
metoclopramide )used to stop nausea(, oral 
contraceptives, danazol )used to treat menstrual 
disorders(, medicines used to treat gout )allopurinol(, 
cholic acid and its derivatives )used to treat gallstones(, 
protease inhibitors used to treat AIDS, imatinib )used to 
treat leukemia or tumors(, colchicine, telaprevir )used to 
treat hepatitis C(.

∎ Medicines which may decrease the level of ciclosporin 
in your blood: barbiturates )medicines used to induce 
sleep(, some anti-convulsants )such as carbamazepine, 
phenytoin(, octreotide )used to treat acromegaly or 
neuroendocrine tumors in the gut(, anti-bacterial 
medicines used to treat tuberculosis, orlistat )helps 
weight loss(, herbal medicines containing St. John’s 
wort, 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(.

• Other medicines which may affect the kidneys, such 
as: anti-bacterial medicines )gentamycin, tobramycin, 
ciprofloxacin(, anti-fungal medicines which contain 
amphotericin B, medicines used for urinary tract infections 
which contain trimethoprim, medicines used to treat cancer 
which contain melphalan, medicines used to lower the 
amount of acid in the stomach )acid secretion inhibitors 

of the H2-receptor antagonist type(, tacrolimus, pain 
killers )non-steroidal anti-inflammatory medicines such 
as diclofenac(, fibric acid )used to lower fat in the blood(.

• Nifedipine, used to treat high blood pressure and angina. 
Gum swelling that might spread toward the teeth may occur 
when taking nifedipine during the course of treatment with 
ciclosporin.

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

If any of these conditions apply to you )or you are unsure(, 
refer to the doctor before taking Sandimmun Neoral.
Use of the medicine and food
Do not take Sandimmun Neoral with grapefruit or grapefruit 
juice, since this may affect the activity of the medicine.
Pregnancy and breastfeeding
Consult the doctor or pharmacist before taking this medicine. 
The doctor will discuss with you the potential risks of taking 
Sandimmun Neoral during pregnancy.
Tell the doctor if you are pregnant or intend to become 
pregnant. Experience with Sandimmun Neoral in pregnancy 
is limited. In general, Sandimmun Neoral should not be 
taken during pregnancy. If you must take this medicine, the 
doctor will discuss with you the benefits and potential risks 
associated with taking the medicine during pregnancy.
Tell the doctor if you are breastfeeding. Breastfeeding is 
not recommended during treatment with Sandimmun Neoral, 
since ciclosporin, the active substance in Sandimmun Neoral, 
passes into breast milk and may affect your baby.
Hepatitis C
Tell your doctor if you have hepatitis C. Your liver functions 
may change during hepatitis C treatment, which may affect 
the ciclosporin levels in your blood. Your doctor may have 
to carefully monitor the ciclosporin levels in your blood and 
adjust the dosage after you start hepatitis C treatment.
Driving and using machines
Sandimmun Neoral contains alcohol. This may affect your 
ability to drive or use machines.
In regards to children, they should be cautioned against riding 
bicycles or playing near the road, and the like.
Use of the medicine and alcohol consumption
Each Sandimmun Neoral 25 mg, 50 mg and 100 mg capsule 
contains 25 mg, 50 mg and 100 mg ethanol )alcohol(, 
respectively, which is equivalent to 11.8% v/v. 
Each ml of Sandimmun Neoral 100 mg/ml oral solution 
contains 94.70 mg ethanol )alcohol( which is equivalent to 
12% v/v. 
A 500 mg dose of Sandimmun Neoral contains a quantity 
of alcohol that is equivalent to approximately 13 ml beer or  
5 ml wine. Such a small quantity of alcohol has no noticeable 
effect.
Important information about some of the ingredients 
in the medicine
Sandimmun Neoral contains castor oil.
Sandimmun Neoral contains castor oil, which may cause 
stomach discomfort and diarrhea.
Sandimmun Neoral contains propylene glycol.
This medicine contains 46.42 mg propylene glycol in each 
25 mg capsule.
This medicine contains 90.36 mg propylene glycol in each 
50 mg capsule.
This medicine contains 148.31 mg propylene glycol in each 
100 mg capsule.
This medicine contains 94.70 mg propylene glycol in each 
ml oral solution.
If your baby is less than 4 weeks old, refer to the doctor or 
pharmacist before giving him this medicine, in particular if 
the baby is receiving other medicines that contain propylene 
glycol or alcohol.
Sandimmun Neoral contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium )23 mg( in 
each 25 mg, 50 mg and 100 mg capsule, i.e., it is essentially 
"sodium free".
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use 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.
Do not exceed the recommended dose.
The dosage of the medicine will be adjusted for you by the 
doctor only, according to your specific needs. A too high 
dosage may affect the kidneys. Blood tests and hospital visits 
should be performed regularly, especially after a transplant. 
This will enable you to discuss the treatment with the doctor 
and to indicate the problems you experience.
The dosage and frequency of administration
The doctor will adjust the right dosage of Sandimmun Neoral 
for you, depending on your body weight and the reason you 
are taking the medicine. The doctor will also tell you how 
often to take the medicine.
Follow the doctor’s instructions exactly, and never change 
the dosage on your own, even if you feel well.
If you were previously taking a different dosage form 
of oral ciclosporin:
The doctor will monitor the ciclosporin levels in your blood 
very closely for a short time following the switch from one 
oral dosage form to another.
When you switch from one oral ciclosporin dosage form to 
another, you may experience side effects. If this happens, 
please tell the doctor or pharmacist, as the dosage you are 
taking will have to be adjusted. Never change the dosage 
on your own, unless instructed to do so by the doctor.

Directions for use:
When to take Sandimmun Neoral
It is important to take the medicine at the same time every 
day, especially if you have undergone a transplant.
How to take Sandimmun Neoral
The daily dosage should always be taken in two separate doses.
Sandimmun Neoral capsules: remove the capsule from 
the blister. Swallow the capsules whole with a glass of water.
Sandimmun Neoral Oral Solution:
Initial use of Sandimmun Neoral Oral Solution:
1. Raise the cap in the center of the metal 

sealing ring.

2. Completely remove the sealing ring.

3. Take out the gray stopper and throw it away.

4. Push the tube unit with the white stopper 
firmly into the neck of the bottle.

Measuring the dose
5. Choose a syringe depending on the volume 

prescribed by the doctor. For a volume less 
than 1 ml or equal to 1 ml, use the 1-ml 
syringe. For a volume greater than 1 ml, 
use the 4-ml syringe. Insert the nozzle of 
the syringe into the white stopper.

6. Pull out the plunger until the volume of 
solution prescribed by the doctor has 
been drawn up )position the lower part 
of the plunger in front of the graduation 
corresponding to the volume prescribed by 
the doctor(.

7. Expel large bubbles by depressing and 
withdrawing the plunger a few times 
before removing the syringe containing 
the prescribed dosage from the bottle. 
The presence of a few tiny bubbles is of no 
importance and will not affect the dosage in 
any way.
Make sure that the syringe has the right 
amount of medicine and then remove the 
syringe from the bottle.

8. Pour the solution from the syringe into a small 
glass that contains a bit of liquid, preferably 
orange juice or apple juice )but not grapefruit 
juice(. Avoid any contact between the syringe 
and the liquid in the glass. Stir and drink the 
entire mixture right away.

9. After use, wipe the syringe on the outside 
only with a dry tissue and put it back in 
its cover. The tube and the white stopper 
should remain in the bottle. Close the bottle 
with the separately provided cap.

Subsequent use of the oral solution:
Start from step 5.
Duration of treatment
The doctor will tell you how long you will need to take Sandimmun 
Neoral. This depends on whether the reason for the treatment is 
after a transplant or for the treatment of a severe skin disease, 
rheumatoid arthritis, uveitis or nephrotic syndrome. For severe 
rash, the treatment usually lasts for 8 weeks.
Keep taking Sandimmun Neoral for as long as your doctor 
tells you.
If you have questions about how long to take Sandimmun 
Neoral, refer to the doctor or pharmacist.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room, and bring the package of the 
medicine with you. You may need medical treatment.
If you forgot to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the scheduled time, take 
a dose as soon as you remember, unless it is almost time for 
the next dose. Continue taking the medicine as usual. Never 
take two doses together!
If you stop taking the medicine
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Do not stop treatment with Sandimmun Neoral without 
instruction from the doctor. Continue treatment even if you feel 
well. Stopping Sandimmun Neoral treatment may increase 
the risk of rejection of the transplanted organ.

Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take the medicine. Wear glasses 
if you need them.
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 Neoral may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Some side effects could be serious:
Refer to a doctor immediately if you notice any of the 
following serious side effects:
• Like other medicines that suppress the immune system, 

ciclosporin may influence your body’s ability to fight 
against infections and may cause tumors or other cancers, 
particularly of the skin. Signs of infection might be fever or 
sore throat.

• If you experience changes in vision, loss of coordination, 
clumsiness, memory loss, difficulty speaking or 
understanding what other people say, and muscle 
weakness; these might be symptoms of an infection of the 
brain called progressive multifocal leukoencephalopathy 
)PML(.

• Brain disorders with signs such as: seizures, confusion, 
disorientation, reduced responsiveness, personality 
changes, agitation, sleeplessness, vision disorders, 
blindness, coma, paralysis of part or all of the body, stiff 
neck, loss of coordination with or without abnormal speech 
or eye movements.

• Swelling at the back of the eye that may be associated with 
blurred vision and may cause a vision disorder because 
of increased pressure inside the head )benign intracranial 
hypertension(.

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

• Kidney disorders, which may greatly reduce urine output.
• Low level of red blood cells or platelets. The signs include 

pale skin, tiredness, breathlessness, dark urine )a sign of 
the breakdown of red blood cells(, bruising or bleeding 
for no obvious reason, confusion, disorientation, reduced 
alertness and kidney problems.

Additional side effects
Very common side effects - may affect more than 1 in 
every 10 patients:
Kidney disorders, high blood pressure, headache, involuntary 
shaking of the body, excessive growth of body and facial hair, 
high level of lipids in the blood.
If any of these side effects affect you severely, refer to the 
doctor.
Common side effects - may affect between 1 and 10 in 
every 100 patients:
Seizures, liver disorders, high level of sugar in the blood, 
tiredness, loss of appetite, nausea, vomiting, abdominal 
discomfort or abdominal pain, diarrhea, excessive hair 
growth, acne, hot flushes, fever, low level of white blood cells, 
numbness or tingling, muscle pain, muscle spasm, stomach 
ulcer, overgrowth )swelling( of the gums until they cover the 
teeth, high level of uric acid or potassium in the blood, low 
level of magnesium in the blood.
If any of these side effects affect you severely, refer to the 
doctor.
Uncommon side effects - may affect between 1 and 10 in 
every 1,000 patients:
Symptoms of brain disorders including sudden fits, mental 
confusion, sleeplessness, disorientation, vision disorders, 
unconsciousness, weakness in the limbs, impaired 
movements.
In addition, rash, general swelling, weight gain, low level of 
red blood cells, low level of platelets in the blood that may 
increase the risk of bleeding.
If any of these side effects affect you severely, refer to the 
doctor.
Rare side effects - may affect between 1 and 10 in every 
10,000 patients:
Nerve disorder, with feeling of numbness or tingling in the 
fingers and toes, inflammation of the pancreas with severe 
upper stomach pain, muscle weakness, loss of muscle 
strength, pain in muscles of the legs, hands or anywhere in the 
body, destruction of red blood cells, involving kidney problems 
with symptoms such as swelling of the face, stomach, hands 
and/or feet; decreased urination, breathing difficulties, chest 
pain, fits )seizures(, unconsciousness, abnormal changes in 
the menstrual cycle, breast enlargement in men.
If any of these side effects affect you severely, refer to the 
doctor.
Very rare side effects - may affect between 1 and 10 in 
every 100,000 patients:
Swelling at the back of the eye which may be associated with 
an increase in pressure inside the head and vision disorders.
If this side effect affects you severely, refer to the doctor.
Side effects of unknown frequency - the frequency cannot 
be estimated from the available data:
Serious liver problems, with or without yellowing of the eyes 
or skin, nausea, loss of appetite, dark colored urine, swelling 
of the face, stomach, feet, hands or the whole body; bleeding 
underneath the skin or purple skin patches, sudden bleeding 
with no apparent cause; migraine or severe headache often 
with nausea, vomiting and sensitivity to light; pain in the legs 
and feet.
If any of these side effects affect you severely, refer to the 
doctor.
If a side effect 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.

Additional side effects in children and adolescents:
There are no additional side effects expected in children and 
adolescents when compared with adults.
Reporting side effects
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 

must be kept in a safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting without explicit instruction from the doctor.

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

• Do not use the medicine if you notice that the package is 
damaged or has signs of tampering.

• Do not discard the medicine in the waste bin or sink. 
Consult with the pharmacist regarding how to dispose of 
a medicine you no longer need. This will help to protect the 
environment.

Sandimmun Neoral Oral Solution:
Store the oral solution at room temperature, between 
15°C-30°C and not in the refrigerator, as it contains oils, which 
solidify at low temperatures. Below 20°C, a jelly-like formation 
may occur. If the jelly-like appearance does not disappear 
after warming up to 30°C, do not use Sandimmun Neoral oral 
solution. Small flakes or small amounts of sediment may still 
be observed. If the oral solution is stored by mistake in the 
refrigerator, it should reach room temperature before it can 
be used again. Flakes or sediment are of no importance to 
the medicine’s effectiveness or safety, and measuring with 
the dosing syringe will still be accurate.
After opening the bottle, use the solution within 2 months.
Sandimmun Neoral Capsules:
Store at a temperature that does not exceed 25°C. Keep in 
the original package in order to protect from moisture.
Keep the capsules in the package and only remove them 
immediately before use.
When a package is opened, a characteristic smell is 
noticeable. This is normal and does not indicate that there 
is any problem with the capsules.
6. FURTHER INFORMATION
Capsules:
Capsules content:
macrogolglycerol hydroxystearate / polyoxyl 40 hydrogenated 
castor oil, corn oil–mono–di–triglycerides, ethanol anhydrous / 
alcohol dehydrated, propylene glycol, alpha–tocopherol.
Sandimmun Neoral soft gelatin capsules contain 11.8% v/v 
ethanol )9.4% w/v(.
Capsule shell:
gelatin, propylene glycol, glycerol 85%, titanium dioxide )E 171(, 
iron oxide black )E 172( )25- and 100-mg capsules(.
Capsule color:
carminic acid )E 120(, aluminium chloride hexahydrate, 
sodium hydroxide, propylene glycol, hypromellose / 
hydroxypropyl methylcellulose 2910, isopropanol / isopropyl 
alcohol, water, purified.
Oral Solution:
p o l yox y l  4 0  hyd r o g e n a t e d  c a s t o r  o i l ,  c o r n 
oil-mono–di–triglycerides, propylene glycol, ethanol absolute, 
DL–alpha–tocopherol.
Sandimmun Neoral oral solution contains 12% v/v ethanol 
)9.5% w/v(.
What the medicine looks like and the contents of the 
package
Capsules:
Sandimmun Neoral 25 mg - a soft gelatin, oval, blue-gray 
capsule, with imprint NVR 25mg in red ink.
Sandimmun Neoral 50 mg - a soft gelatin, oblong, 
yellow-white capsule, with imprint NVR 50mg in red ink.
Sandimmun Neoral 100 mg - a soft gelatin, oblong, 
blue-gray capsule, with imprint NVR 100mg in red ink.
Each pack contains 50 capsules in trays.
Oral Solution:
Sandimmun Neoral 100 mg/ml Oral Solution - 50 ml of 
a clear, yellow to light yellow or brown-yellow to light brown-
yellow solution.
The oral solution pack contains:
1. An oral solution in a glass bottle.
2. Two plastic oral dispenser sets:
• A set containing a tubing unit with a white cap and a 1 ml 

syringe for measuring the dose. The 1 ml syringe is used 
to measure doses smaller than or equal to 1 ml )each 0.05 
ml mark is equivalent to 5 mg ciclosporin(.

• A set containing a tubing unit with a white cap and a 4 ml 
syringe for measuring the dose. The 4 ml syringe is used 
to measure doses larger than 1 ml, and up to 4 ml )each 
0.1 ml mark is equivalent to 10 mg ciclosporin(.

3. A black cap for closing the bottle again after first opening.
Revised in April 2021 according to MOH guidelines.
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