Pakendi infoleht: teave patsiendile

Equoral 25 mg, pehmekapslid

Equoral 50 mg, pehmekapslid

Equoral 100 mg, pehmekapslid
Tsiiklosporiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Equoral ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Equoral’i votmist
Kuidas Equoral’i votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Equoral’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Equoral ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Equoral

Teie ravimi nimi on Equoral. See sisaldab toimeainena tsiiklosporiini. Tsiiklosporiin kuulub ravimite
rithma, mida nimetatakse immunosupressantideks. Neid ravimeid kasutatakse organismi
immuunreaktsioonide mahasurumiseks.

Milleks Equoral’i kasutatakse ja kuidas Equoral toimib

- Kui teile on plaanis teha elundite siirdamine, luuiidi véi titvirakkude siirdamine, siis on
Equoral’i tilesandeks hoida teie organismi immuunsiisteemi kontrolli all. Equoral hoiab &ra
siirdatud elundite dratdukereaktsioonid, pidurdades teatud rakkude arenemist, mis tavaliselt
riindaksid siirdatud kudesid.

- Kui teil on autoimmuunhaigus, mille korral teie keha immuunsiisteem riindab teie oma
keharakke, peatab Equoral selle immuunreaktsiooni. Selliste haiguste hulka kuuluvad néiteks
silmaprobleemid, mis dhvardavad teie ndgemist (endogeenne uveiit, sh Behget’i uveiit), teatud
nahahaiguste rasked vormid (atoopiline dermatiit, ekseem voi psoriaas), raskekujuline
reumatoidartriit ja neeruhaigus, mida nimetatakse nefrootiliseks siindroomiks.

2. Mida on vaja teada enne Equoral’i votmist

Kui te votate Equoral’i pérast siirdamist, siis maérab selle teile ainult selline arst, kellel on kogemus
siirdamise ja/vdi autoimmuunhaiguste alal.

Kiesolevas infolehes antavad soovitused vdivad olla erinevad, sdltudes sellest, kas te vdtate ravimit
parast siirdamist v3i autoimmuunhaiguse raviks.

Jargige hoolikalt koiki arsti poolt saadud juhiseid. Need vdivad olla teistsugused kui kdesolevas
infolehes kirjeldatud iildine teave.

Arge votke Equoral’i
- kui olete tsiiklosporiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 13igus 6) suhtes
allergiline.



- koos preparaatidega, mis sisaldavad naistepuna iirti (Hypericum perforatum).

- koos preparaatidega, mis sisaldavad dabigatraaneteksilaati (kasutatakse verehiiiivete
drahoidmiseks parast kirurgilist operatsiooni) vdi bosentaani voi aliskireeni (kasutatakse korge
vererdhu alandamiseks),

Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta, drge vdtke Equoral’i ja rddkige sellest oma arstile. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage enne Equoral’i vitmist ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Equoral’i votmist ja ravi ajal raiikige otsekohe oma arstile:

- kui teil on mingeid infektsiooni néhtusid, nt palavik v&i kurguvalu. Equoral pérsib
immuunsiisteemi ja vdib vihendada teie vastupanuvdimet infektsioonidele.

- kui teil on probleeme maksaga.

- kui teil on probleeme neerudega. Teie arst teeb teile regulaarselt vereanaliiiise ja vajadusel
muudab ravimi annuseid.

- kui teie vererdhk tduseb. Teie arst kontrollib regulaarselt teie vererdhku ning voib teile
vajadusel médrata vererdhku langetava ravimi.

- kui teie kehas on vihe magneesiumi. Teie arst voib teile soovitada magneesiumi toidulisandeid,
eeskitt pdrast operatsiooni, kui teile tehti siirdamine.

- kui teie veres on kdrge kaaliumi sisaldus.

- kui teil on podagra.

- kui teile on tarvis teha vaktsineerimine.

Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta enne ravi Equoral’iga voi selle ajal, siis rddkige sellest kohe
oma arstile.

Piikesevalgus ja piikesekaitse

Equoral pérsib teie immuunsiisteemi. See suurendab teie riski vdahktdve tekkeks, eesktt naha ja
limfisiisteemi kasvajate osas. Te peate piirama paikesevalguse kdes viibimist ja UV kiirgust. Selleks:
- kandke sobivat kaitsvat riietust

- kasutage tihti paikesekaitsevahendit, millel on kdrge kaitsefaktor

Enne Equoral’i votmist riikige oma arstiga:

- kui teil on voi on kunagi olnud probleeme alkoholiga

- kui teil on epilepsia

- kui teil on mis tahes probleeme maksaga

- kui te olete rase

- kui te toidate last rinnaga

- kui see ravim on vilja kirjutatud lapsele

Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta (voi te ei ole péris kindel), pidage enne Equoral’i kasutamist
ndu oma arstiga. See on téhtis ka seetdttu, et ravim sisaldab alkoholi (vt 161k ,,Equoral sisaldab
etanooli).

Jilgimine ravi ajal Equoral’iga

Teie arst kontrollib:

tsiiklosporiini sisaldust teie veres, eriti juhul kui teile tehti siirdamine

- teie vererShku enne ravi alustamist ja ravi jooksul regulaarselt

- kui hasti tootavad teie maks ja neerud

- teie vere lipiidide (rasvade) sisaldust

Kui teil on kiisimusi, kuidas Equoral toimib voib miks teile see ravim on méératud, pidage ndu oma
arstiga.

Lisaks, kui te votate Equoral’i mitte siirdamise tottu, vaid muul pdhjusel (intermediaalne vdi
posterioorne uveiit ja Behget’i uveiit, atoopiline dermatiit, raskekujuline reumatoidartriit voi
nefrootiline stindroom), drge votke Equoral’i:

- kui teil on probleeme neerudega (vilja arvatud nefrootiline stindroom)

- kui teil on infektsioon, mis on ravimata



- kui teil on mis tahes tiiiipi vahktdbi

- kui teil on kdrgvererdhutdbi (hiipertensioon) ja see ei ole korralikult ravitud. Kui teil tekib
vererdhu tous ravi ajal ja see ei allu ravile, tuleb arstil 16petada teie ravimine Equoral’iga.

Arge votke Equoral’i, kui midagi eelnevast kehtib teie kohta. Kui te ei ole piris kindel, pidage enne

Equoral’i votmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui te saate ravi Behget’i uveiidi tottu, siis teie arst jalgib eriti hoolikalt, ega teil ei esine neuroloogilisi
stimptomeid (nt suurem hajameelsus, aja jooksul tekkinud isiksuse muutused, psiihhiaatrilised vdi
meeleoluhiired, pdletustunne jasemetes, jasemete tundlikkuse vihenemine, surin jisemetes, jisemete
ndrkus, kondimishéired, peavalu koos iivelduse ja oksendamisega vdi ilma, ndgemishéired, sh
silmamuna liikuvuse piiratus).

Teie arst jélgib teid hoolikalt, kui olete eakas ja saate ravi psoriaasi vdi atoopilise dermatiidi tottu. Kui
Equoral’i méérati teile psoriaasi vdi atoopilise dermatiidi raviks, ei tohi te ravi ajal viibida UVB
kiirguse kdes ega teha valgusteraapiat.

Lapsed ja noorukid
Equoral’i ei tohi anda lastele mitte-siirdamise ndidustustel, vilja arvatud nefrootiline siindroom.

Eakate vanuseriihm (65-aastased ja vanemad)

Equoral’i kasutamise kohta eakatel patsientidel on vihe andmeid. Teie arst jalgib, kui hésti teie neerud
tootavad. Kui olete vanem kui 65-aastane ja teil on psoriaas vdi atoopiline dermatiit, siis ei peaks te
saama raviks Equoral’i, vilja arvatud juhul kui teie seisund on erakordselt raske.

Muud ravimid ja Equoral
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Eeskitt rdgkige oma arstile voi apteekrile, kui te olete enne Equoral’iga ravi alustamist votnud monda

jargmistest ravimitest:

- Ravimeid, mis m&jutavad kaaliumi taset. Siia kuuluvad ravimid, mis sisaldavad kaaliumi,
kaaliumi toidulisandid, veetabletid (diureetikumid), mida nimetatakse kaaliumisddstvateks
diureetikumideks ja moned vererdhku langetavad ravimid.

- Metotreksaat. Seda kasutatakse kasvajate, raske psoriaasi ja raske reumatoidartriidi raviks.

- Ravimid, mis véivad suurendada vi vihendada tsiiklosporiini (Equoral’i toimeaine) sisaldust
teie veres. Teie arst kontrollib tsiiklosporiini taset teie veres, kui alustate voi 18petate ravi mone
muu ravimiga.

- Ravimid, mis vdivad tdsta tsiiklosporiini taset teie veres: antibiootikumid (nt
eriitromiitsiin v3i asitromiitsiin), seentevastased ravimid (vorikonasool, itrakonasool),
siidame- voi kdrgvererdhutdve ravimid (diltiaseem, nikardipiin, verapamiil, amiodaroon),
metoklopramiid (iivelduse vastane), suukaudsed rasestumisvastased pillid, danasool
(kasutatakse menstruaaltsiikli hiirete korral), podagra ravimid (allopurinool), koolhape ja
selle derivaadid (kasutatakse sapikivide raviks), proteaasi inhibiitorid HIV raviks,
imatiniib (kasutatakse leukeemia vdi kasvajate raviks), kolhitsiin, telapreviir (kasutatakse
hepatiit C raviks).

- Ravimid, mis v&ivad langetada tsiiklosporiini taset teie veres: barbituraadid (kasutatakse
uinumise soodustamiseks), moned krambivastased ravimid (nt karbamasepiin voi
feniitoiin), oktreotiid (kasutatakse akromegaalia vi soole neuroendokriinsete kasvajate
raviks), antibakteriaalsed tuberkuloosi ravimid, orlistat (kasutatakse kaalu langetamiseks),
naistepuna iirti sisaldavad taimsed ravimid, tiklopidiin (kasutatakse parast insulti), teatud
vererdhku langetavad ravimid (bosentaan) ja terbinafiin (seentevastane ravim, mida
kasutatakse varvaste ja sdrmede infektsiooni raviks).

- Ravimid, mis véivad mdjutada teie neerusid. Siia kuuluvad: antibakteriaalsed ravimid
(gentamiitsiin, tobramiitsiin, tsiprofloksatsiin), amfoteritsiin B sisaldavad seentevastased
ravimid, trimetoprimi sisaldavad kuseteede infektsiooni ravimid, melfalaani sisaldavad
vihiravimid, maohappesuse vihendamiseks kasutatavad ravimid (H2 retseptori antagonisti tiiiipi
happe sekretsiooni inhibiitorid), takroliimus, valuvaigistid (mittesteroidsed pdletikuvastased



ravimid, nt diklofenak), fibriinhappe preparaadid (kasutatakse vere rasvadesisalduse
vihendamiseks).

- Nifedipiin. Seda kasutatakse korge vererdhu ja siidames olevate valude raviks. Kui vGtate
tsiiklosporiinravi ajal nifedipiini, siis vdivad teie igemed hakata paistetama ning kasvada iile
hammaste.

- Digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste raviks), kolesteroolisisaldust langetavad ravimid
(HMG-CoA reduktaasi inhibiitorid e statiinid), prednisoloon, etoposiid (kasutatakse véhi
raviks), repagliniid (suukaudne diabeediravim), immunosupressandid (everolimus, sirolimus),
ambrisentan ja spetsiifilised vdhivastased ravimid, mida nimetatakse antratsiikliinideks (nt
doksorubitsiin).

Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta (voi te ei ole péris kindel), pidage enne Equoral’i vStmist ndu

oma arsti voi apteekriga.

Equoral koos toidu ja joogiga
Arge votke Equoral’i koos greibimahlaga. See vib mdjutada Equoral’i toimet.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga. Teie arst radgib teiega vdimalikest riskidest,

mis kaasnevad Equoral’i votmisega raseduse ajal.

- Radkige oma arstile, kui olete rase voi kavatsete rasestuda. Kogemus Equoral’i kasutamisega
raseduse ajal on vihene. Uldjuhul ei tohiks Equoral’i raseduse ajal votta. Kui seda ravimit on
kindlasti tarvis votta, siis teie arst rafgib teile, millised on kasud ja riskid, kui votate seda
ravimit raseduse ajal.

- Radkige oma arstile, kui te toidate last rinnaga. Equoral’i ravi ajal ei ole soovitatav imetada, sest
toimeaine tsiiklosporiin eritub rinnapiima. See vdib mdjutada teie lapse tervist.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Equoral sisaldab alkoholi. See vdib mdjutada teie autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimet.

Equoral sisaldab etanooli

Equoral sisaldab ligikaudu 18,8 vol. % etanooli (alkoholi), mis vastab kuni 798 mg-le annuse kohta,
mida kasutatakse siirdamispatsientidel. See vastab umbes 20 ml dllele (5%) voi 8,3 ml veinile (12%)
annuse kohta.

Alkohol v&ib olla teile kahjulik, kui teil on alkoholiga seonduvaid probleeme, epilepsia, ajukahjustus,
maksaprobleeme, olete rase vdi toidate last rinnaga. Samuti vdib see olla kahjulik, kui ravimit antakse
lastele.

Equoral sisaldab kastooroli
Equoral sisaldab kastoordli, mis v3ib pdhjustada maoérritust ja kdhulahtisust.

Equoral sisaldab sorbitooli
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas Equoral’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.
Arge votke soovitatavast suuremat annust.

Teie arst kohandab selle ravimi annust hoolikalt vastavalt teie individuaalsetele vajadustele. Liiga
suured annused voivad kahjustada teie neerusid. Teil tuleb regulaarselt kdia arsti vastuvottudel ja
vereanaliiiise andmas, eriti juhul kui teile tehti siirdamine. Sedasi on teil véimalik rdékida arstiga oma
ravist ja kdigist probleemidest, mis teil vdivad tekkida.

Kui palju Equoral’i vétta



Arst valib teile sobiva Equoral’i annuse. See soltub teie kehakaalust ja ravi pohjusest. Arst iitleb teile,
kui tihti te peate seda ravimit votma.

- Téiskasvanud:
FElundite, luuiidi ja tiivirakkude siirdamine
- Oopievane koguannus on tavaliselt vahemikus 2 mg kuni 15 mg kilogrammi kehakaalu
kohta. See jagatakse kaheks annuseks.
- Tavaliselt kasutatakse enne siirdamist ja kohe pérast siirdamist suuremaid annuseid. Kui
siirdatud elund vdi luuiidi on stabiliseerunud, kasutatakse viiksemaid annuseid.
- Arst kohandab annust, nii et see oleks teie jaoks ideaalne. Selleks peab arst tegema
moned vereanaliliisid.
Endogeenne uveiit
- Oopievane koguannus on tavaliselt vahemikus 5 mg kuni 7 mg kilogrammi kehakaalu
kohta. See jagatakse kaheks annuseks.
Nefrootiline siindroom
- Oopievane koguannus on tavaliselt 5 mg kilogrammi kehakaalu kohta. See jagatakse
kaheks annuseks. Neeruprobleemidega patsientidel ei tohi pdeva esimene annus iiletada
2,5 mg/kg kehakaalu kohta.
Raske reumatoidartriit
- Oopievane koguannus on tavaliselt vahemikus 3 mg kilogrammi kehakaalu kohta kuni
5 mg kilogrammi kehakaalu kohta. See jagatakse kaheks annuseks.
Psoriaas ja atoopiline dermatiit
- Oopievane koguannus on tavaliselt vahemikus 2,5 mg kilogrammi kehakaalu kohta kuni
5 mg kilogrammi kehakaalu kohta. See jagatakse kaheks annuseks.
- Lapsed:
Nefrootiline siindroom
- Lastel on 66pdevane koguannus tavaliselt 6 mg kilogrammi kehakaalu kohta. See
jagatakse kaheks annuseks. Neeruprobleemidega patsientidel ei tohi pdeva esimene annus
iiletada 2,5 mg/kg kehakaalu kohta
Pidage tédpselt kinni oma arsti juhistest ja drge kunagi muutke annuseid omal algatusel, isegi kui te
tunnete ennast tervena.

Uleminek teiselt suukaudselt tsiiklosporiinilt Equoral’ile

Vaimalik, et olete juba v&tnud teist suukaudset tsiiklosporiini preparaati. Teie arst otsustab, kas viia

teid iile sellele ravimile (Equoral Zelatiinist pehmekapslid).

- Koik need ravimid sisaldavad toimeainena tsiiklosporiini.

- Equoral’i erinevus seisneb selles, et tsiiklosporiini ravimvormi on téiustatud. Equoral’is sisaldub
tsiiklosporiin imendub paremini vereringesse ning imendumine sdltub vihem ravimiga koos
voetud toidust. See tdhendab, et Equoral’i kasutamisel on tsiiklosporiini tase teie veres
iihtlasem.

Kui teie arst viib teid teiselt suukaudselt tsiiklosporiinilt iile Equoral’ile:

- Arge hakake taas votma eelmist ravimit, kui arst ei ole seda soovitanud.

- Pérast iileminekut jélgib arst teid hoolikalt teatud aja jooksul. See on vajalik, sest tsiiklosporiini
imendumine verre on muutunud. Teie arst teeb kindlaks, et te saate digeid annuseid, mis
vastavad teie vajadustele.

- Teil v3ib esineda moningaid korvaltoimeid. Sel juhul radkige nendest oma arstile vdi apteekrile.
Vaimalik, et teie annust tuleb vihendada. Arge kunagi vihendage ise oma annuseid, kui arst ei
ole seda teile soovitanud.

Kui arst viib teid iile iihelt tsiiklosporiini suukaudselt ravimvormilt teisele

Kui iiks tsiiklosporiini suukaudne ravimvorm on vahetatud teise vastu:

- Arst jalgib teid teatud aja jooksul hoolikalt

- Teil v3ib esineda moningaid korvaltoimeid. Sel juhul radkige nendest oma arstile voi apteekrile.
Vaimalik, et teie annust tuleb vihendada. Arge kunagi vihendage ise oma annuseid, kui arst ei
ole seda teile soovitanud.

Millal Equoral’i votta



Votke Equoral’i iga pdev samal kellaajal. See on viga tihtis, kui teile on tehtud siirdamine.

Kuidas Equoral’i votta
Odpédevane annus tuleb alati jagada kaheks manustamiskorraks.
Votke kapsel blistrist vilja. Neelake kapsel tervelt, koos veega.

Kui kaua Equoral’i votta

Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate Equoral’i votma. See soltub sellest, kas te saate ravi pérast
siirdamist v3i raske nahahaiguse, reumatoidartriidi, uveiidi voi nefrootilise siindroomi tdttu. Raske
166be korral kestab ravi tavaliselt 8 nddalat.

Jatkake Equoral’i vdtmist nii kaua, kui arst on teile soovitanud.

Kui te ei tea, kui kaua Equoral’i vétta, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Kui te votate Equoral’i rohkem kui ette nihtud
Kui te votate kogemata liiga palju ravimit, radkige sellest otsekohe oma arstile vi podrduge ldhima
haigla erakorralise meditsiini osakonda. Te vdite vajada arstiabi.

Kui te unustate Equoral’i votta

Juhul kui te unustasite Equoral’i votta, votke see niipea kui see teile meenub. Kui aga on
peaaegu aeg votta jargmine annus, jitke vahelejddnud annus votmata ning jétkake vastavalt
raviskeemile.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui te 16petate Equoral’i votmise
Arge 15petage Equoral’i vStmist enne kui arst on seda teile soovitanud.

Jatkake Equoral’i vdtmist ka siis, kui tunnete ennast tervena. Kui 15petate Equoral’i votmise, v3ib teil
tekkida siirdatud elundi dratdukereaktsioon.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.

Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Mobned korvaltoimed voivad olla tasised
Riiikige kohe oma arstile, kui te markate monda jargmistest tosistest kdrvaltoimetest:

Sarnaselt teistele immuunsiisteemi mdjutavatele ravimitele vdib ka tsiiklosporiin mdjutada teie
organismi vastupanuvdimet infektsioonidele ning pdhjustada kasvajate voi teiste vahkide
tekkimist, eeskatt nahal. Infektsioonindhtudeks vdivad olla palavik ja kurguvalu.
Négemishéired, koordinatsioonihdired, kohmakus, milukaotus, raskused radkimisel voi teiste
kdnest arusaamisel, lihasndrkus. Need ndhud véivad viidata ajuinfektsioonile, mida nimetatakse
progresseeruvaks multifokaalseks leukoentsefalopaatiaks.

Ajuprobleemid, mille ndhtudeks on krambid, segasus, diisorienteeritus, vihenenud
reaktsioonivdime, isiksuse muutused, erutatus, unetus, nigemise muutused, pimedus, kooma,
osaline voi tdielik halvatus, kaela jdikus, koordinatsioonihdire koos ebatavalise kdnehdirega voi
silmaliigutustega v3i ilma.

Silmapdhja turse. Sellega voib kaasneda higune ndgemine. See vdib mdjutada teie ndgemist ka
koljusisese rohu suurenemise tottu (healoomuline intrakraniaalne hiipertensioon).
Maksaprobleemid ja maksakahjustus, millega voivad, kuid ei pruugi kaasneda silmade ja naha
kollaseks muutumine, iiveldus, isukaotus ja tume uriin.

Neeruprobleemid, mistdttu v&ib oluliselt viheneda teie kehas tekkiva uriini hulk.

Punaste vereliblede voi vereliistakute vihesus. Nidhtudeks on kahvatu nahk, visimustunne,
Ohupuudus, tume uriin (see viitab punaste vereliblede lagunemisele), ilma selge pShjuseta



tekkivad verevalumid ja veritsused, segasustunne, diisorienteeritustunne, teadvustaseme langus
ja neeruprobleemid.

Muud korvaltoimed:

Viga sageli esinevad kérvaltoimed: Need kdrvaltoimed vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st.

Neeruhaigused

Korge vererdhk

Peavalu

Keha rappumine, mis ei allu tahtele
Liigne karvakasv néol ja kehal
Lipiidide korge tase veres

Kui moni neist kdrvaltoimetest on raskekujuline, riiikige sellest oma arstile.

Sageli esinevad korvaltoimed: Need korvaltoimed véivad esineda 1 kuni 10 inimesel 100st.

Tdmblused (krambid)

Maksaprobleemid

Veresuhkru kdrge tase

Visimus

Isukaotus

liveldus, oksendamine, kdhuvalu, kdhukinnisus, kdhulahtisus
Liigne karvakasv

Akne, kuumahood

Palavik

Valgete vereliblede vihesus

Tuimus vdi surin

Lihasvalu, lihasspasmid

Maohaavand

Igemete koe vohamine, igemed katavad hambaid

Kusihappe vai kaaliumi korge tase veres, magneesiumi madal tase veres

Kui moni neist kdrvaltoimetest on raskekujuline, riiikige sellest oma arstile.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed: Need kdrvaltoimed vdivad esineda 1 kuni 10 inimesel 1000st.

Ajusiimptomid, sh jarsud tomblused, vaimne segasus, unetus, diisorienteeritus, nigemishdired,
teadvusetus, jasemete ndrkus, liigutushiired

Loove

Uldine turse

Kaalutdus

Punaste vereliblede vihesus, vereliistakute vihesus veres, mis v3ib suurendada veritsuste riski

Kui moni neist kdrvaltoimetest on raskekujuline, riiikige sellest oma arstile.

Harva esinevad korvaltoimed: Need korvaltoimed vdivad esineda 1 kuni 10 inimesel 10 000st.

Neuroloogilised probleemid, tuimus ja surin sdrmedes ja varvastes

Kohunéidrme poletik ja tugev tilakdhuvalu

Lihasndrkus, lihasjou kadumine, valud kéte ja jalgade lihastes voi mujal kehas

Punaste vereliblede lagunemine koos neeruprobleemidega, siimptomiteks on nio, kdhu, kite
ja/voi jalgade paistetus, uriini hulga vdhenemine, hingamisraskused, valu rinnus, tdmblused,
teadvusetus

Menstruaaltsiikli muutused, rindade suurenemine meestel

Kui moni neist kdrvaltoimetest on raskekujuline, riiikige sellest oma arstile.

Viga harva esinevad kérvaltoimed: Need kdrvaltoimed vdivad esineda 1 kuni 10 inimesel
100 000st.

Silmapdhja turse, millega voib kaasneda koljusisese rdhu tdus (healoomuline intrakraniaalne
hiipertensioon) ja ndgemisehdired.

Kui moni neist kdrvaltoimetest on raskekujuline, riikige sellest oma arstile.



Muud kérvaltoimed, esinemissagedus teadmata: Esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate

andmete alusel.

- Tdsised maksaprobleemid, millega vdivad, kuid ei pruugi kaasneda silmade ja naha muutumine
kollaseks, iiveldus, isukaotus, uriini muutumine tumedaks, ndo, jalgade, kéte ja/v3i kogu keha
paistetus.

- Nahaalune veritsus vdi lillad laigud nahal, jarsku tekkiv ilmse pShjuseta veritsus.

- Migreen vdi tugev peavalu, tihti koos iiveldusega (iiveldus, oksendamine) ja
valgusetalumatusega.

Kui moni neist kdrvaltoimetest on raskekujuline, riikige sellest oma arstile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Téiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel ei ole oodata mingeid tdiendavaid korvaltoimeid, mis erineksid tiiskasvanutel
tdheldatutest.

5. Kuidas Equoral’i siilitada

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage Equoral’i pérast kalblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

Kui blister on avatud, vdib tunda iseloomulikku I6hna. See on normaalne ja ei tihenda, et kapslid
oleksid riknenud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Equoral sisaldab

- Toimeaine on tsiiklosporiin.Uks pehmekapsel sisaldab 25 mg, 50 mg v&i 100 mg tsiiklosporiini.

- Teised koostisosad on:
Kapsli sisu: veevaba etanool, poliigliitserool-3-oleaat, poliigliitserool-10-oleaat,
makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat, alfatokoferool.
Kapsli kest: Zelatiin, 85% gliitserool, sorbitooli lahus (mittekristalluv), kollane raudoksiid
(Equoral 25 mg, Equoral 50 mg), pruun raudoksiid (Equoral 100 mg), titaandioksiid, gliitsiin.
Triikivarv Tekprint SB-6003 sinine tint: Sellak, veevaba etanool, isopropiitilalkohol,
butiiiilalkohol, propiiiilgliikool, kontsentreeritud ammoniaagilahus, FD&C sinine #2
alumiiniumlakk (E132).

Kuidas Equoral vilja nieb ja pakendi sisu

Equoral 25 mg on ovaalse kujuga kollased Zelatiinist pehmekapslid, mis sisaldavad kollakat kuni
kollakaspruuni dlist vedelikku. Iga kapsel kannab IVAX’i , liivakella® logo ja mérgistust ,,25%.
Mdddud on ligikaudu 12,5 x 8 mm.

Equoral 50 mg on pikliku kujuga ookerkollased zelatiinist pehmekapslid, mis sisaldavad varvitut kuni
kergelt kollakat dlist vedelikku. Iga kapsel kannab IVAX’i , liivakella“ logo ja mérgistust ,,50%.
Mo6dud on ligikaudu 21 x 8 mm.



Equoral 100 mg on pikliku kujuga helepruunid Zelatiinist pehmekapslid, mis sisaldavad vérvitut kuni
kergelt kollakat 6list vedelikku. Iga kapsel kannab IVAX’i , liivakella“ logo ja méargistust ,,100%.
Mo6dud on ligikaudu 26 x 10 mm.

Pakendi suurus: iiks pakend 50 kapsliga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
TEVA Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29

747 70 Opava-Komarov
Tsehhi Vabariik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Lootsa 8

11415 Tallinn

Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2014



