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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Ciclosporina Teva 25 mg cdpsulas moles
Ciclosporina Teva 50 mg cdpsulas moles
Ciclosporina Teva 100 mg cépsulas moles

ciclosporina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Ciclosporina Teva e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Ciclosporina Teva
3. Como tomar Ciclosporina Teva

4. Efeitos indesejaveis

5. Como conservar Ciclosporina Teva

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

—

. O que ¢ Ciclosporina Teva e para que € utilizado

O que € Ciclosporina Teva

O nome do seu medicamento € Ciclosporina Teva. Ele contém a substancia ativa
ciclosporina que pertence a um grupo de medicamentos denominados agentes
imunossupressores. Estes medicamentos sdo usados para reduzir as reacdes imunitdrias
do organismo.

Para que € utilizado e como atua Ciclosporina Teva

- Se foi sujeito a uma transplantacdo de um 6rgao, transplantacdo de medula dssea e
célula estaminal, a funcdo de Ciclosporina Teva € controlar o seu sistema imunitério.
Ciclosporina Teva previne a rejeicao dos 6rgdos transplantados, bloqueando o
desenvolvimento de algumas células que normalmente atacam o tecido transplantado.
- Se tem uma doenga autoimune, na qual a resposta imunitdria do seu organismo ataca
as proprias células do seu organismo, Ciclosporina Teva interrompe esta reacao
imunitdria. Tais doengas incluem problemas oculares que afetam a sua visao (uveite
enddgena, incluindo uveite de Behcet), casos graves de algumas doencas de pele
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(dermatite atépica ou eczema e psoriase), artrite reumatdide grave e uma doenga renal
denominada sindrome nefrético.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ciclosporina Teva

Se estiver a tomar Ciclosporina Teva ap6s um transplante, o medicamento ser-lhe-4
apenas prescrito por um médico com experi€éncia em transplantacdo e/ou doengas
autoimunes.

A informacao deste folheto pode variar, dependendo se estd a tomar o medicamento
para uma indicagdo de transplantacdo ou para uma doenga autoimune.

Siga cuidadosamente todas as instru¢des dadas pelo seu médico. Estas podem diferir da
informacdo geral contida neste folheto.

Nao tome Ciclosporina Teva:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a ciclosporina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- com produtos contendo Hypericum perforatum (hipericdo, erva de S. Jodo).

- com produtos contendo etexilato de dabigatrano (usado para prevenir codgulos de
sangue apds cirurgia) ou bosentano e aliscireno (usados para reduzir a pressao
sanguinea elevada).

Nao tome Ciclosporina Teva e informe o seu médico se alguma das situacdes acima se
aplicar a si. Se tiver dividas fale com o seu médico antes de tomar Ciclosporina Teva.

Adverténcias e precaugdes

Antes e durante o tratamento com Ciclosporina Teva, informe o seu médico:

- se tiver quaisquer sinais de infecdo, tais como febre ou garganta inflamada.
Ciclosporina Teva suprime o sistema imunitdrio e pode também afetar a capacidade do
seu organismo combater infecoes.

- se tem problemas de figado.

- se tem problemas de rins. O seu médico pedir-lhe-4 que faca andlises sanguineas
regulares e pode ajustar a dose se necessario.

- se desenvolver pressao arterial elevada. O seu médico ird verificar a sua pressao
arterial regularmente e podera prescrever-lhe um medicamento para baixar a pressao
arterial, se necessario.

- se tiver niveis baixos de magnésio no seu organismo. O seu médico pode prescrever-
lhe suplementos de magnésio, principalmente logo apds a sua cirurgia, se tiver sido
submetido a um transplante.

- se tiver niveis sanguineos de potdssio elevados.

- se sofrer de gota.

- se necessitar de ser vacinado.
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Se alguma das situagdes acima se aplicar a si antes e durante o tratamento com
Ciclosporina Teva, informe o seu médico imediatamente.

Luz solar e protecdo do sol

Ciclosporina Teva suprime o seu sistema imunitario. [sto aumenta o seu risco de
desenvolver cancro, particularmente cutaneo e do sistema linfatico. Deve limitar a sua
exposi¢cao ao sol e a luz ultravioleta:

- Usando roupa protetora apropriada.

- Aplicando frequentemente um protetor solar com fator de protecdo elevado.

Fale com o seu médico antes de tomar Ciclosporina Teva:

- se tem ou teve problemas relacionados com dlcool.

- se tem epilepsia.

- se tem quaisquer problemas de figado.

- se estd gravida.

se estd a amamentar.

se este medicamento tiver sido prescrito para uma crianga.

Se alguma das situagdes acima se aplicar (ou se tiver dividas), fale com o seu médico
antes de tomar Ciclosporina Teva, uma vez que este medicamento contém alcool (ver
seccdo abaixo “Ciclosporina Teva contém etanol”).

Monitorizagdo durante o seu tratamento com Ciclosporina Teva

O seu médico ird verificar:

- 0s seus niveis sanguineos de ciclosporina, especialmente se foi sujeito a um
transplante,

- a sua pressao arterial antes do inicio do tratamento e regularmente durante o
tratamento,

- o funcionamento do seu figado e rins,

- 0s seus niveis sanguineos de lipidos (gorduras).

Se tiver qualquer questdo sobre como atua Ciclosporina Teva ou porque lhe foi
prescrito este medicamento, fale com o seu médico.

Adicionalmente, se estiver a tomar Ciclosporina Teva para uma indica¢do que ndo de
transplantacdo (uveite intermédia ou posterior e uveite de Behcet, dermatite atdpica,
artrite reumatdide grave ou sindrome nefrético), ndo tome Ciclosporina Teva:

se tiver problemas renais (exceto para o sindrome nefrético).

se tem uma infecdo que nio esteja controlada com medicagao.

se tiver algum tipo de cancro.

- se tiver pressdo arterial elevada (hipertensdo) que ndo esteja controlada com
medicacdo. Se tiver pressdo arterial elevada durante o tratamento e que nao possa ser
controlada, Ciclosporina Teva deve ser suspenso pelo seu médico.

Nao tome Ciclosporina Teva se alguma das situacdes acima se aplicar a si. Se tiver
davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ciclosporina Teva.
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Se estiver a ser tratado para a uveite de Behget, o seu médico ird monitorizd-lo com
particular cuidado se tiver sintomas neurolégicos (por exemplo: esquecimento
acentuado, alteracdes de personalidade notadas ao longo do tempo, perturbacdes
psiquidtricas ou de comportamento, sensacao de queimadura nos membros,
sensibilidade diminuida nos membros, sensa¢cdo de formigueiro nos membros, fraqueza
dos membros, perturbacdes da marcha, dor de cabeca com ou sem nduseas e vomitos,
perturbagdes visuais, incluindo movimento restrito da pupila).

O seu médico ird monitorizé-lo cuidadosamente se for idoso e estiver a ser tratado para
psoriase ou dermatite atopica. Se lhe tiver sido prescrito Ciclosporina Teva para
tratamento da psoriase ou dermatite atdpica, ndo deve expor-se a quaisquer raios UVB
ou fototerapia durante o tratamento.

Criangas e adolescentes
Ciclosporina Teva ndo deve ser administrado a criancas para outra indica¢do que nao de
transplantacio, exceto para o tratamento do sindrome nefrético.

Populacgdo idosa (com idade igual ou superior a 65 anos)

Existe uma experiéncia limitada com Ciclosporina Teva em doentes idosos. O seu
médico ird monitorizar o funcionamento dos seus rins. Se tiver mais de 65 anos e tiver
psoriase ou dermatite atopica, apenas deve ser tratado com Ciclosporina Teva se a sua
condicdo for particularmente grave.

Outros medicamentos e Ciclosporina Teva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico ou farmaceéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos antes ou durante o tratamento com Ciclosporina Teva:

- Medicamentos que podem afetar os seus niveis de potdssio. Estes incluem
medicamentos que contém potdssio, suplementos de potdssio, diuréticos designados
diuréticos poupadores de potdssio e alguns medicamentos usados para baixar a pressao
sanguinea.

- Metotrexato; usado para tratar tumores, psoriase grave e artrite reumatdide grave.

- Medicamentos que podem aumentar ou diminuir os niveis de ciclosporina (a
substancia ativa de Ciclosporina Teva) no sangue. O seu médico podera verificar os
seus niveis sanguineos de ciclosporina quando iniciar ou parar o tratamento com outros
medicamentos.

- Medicamentos que podem aumentar os seus niveis sanguineos de ciclosporina
incluem: antibidticos (tais como eritromicina ou azitromicina), antifingicos
(voriconazol, itraconazol), medicamentos usados para problemas cardiacos ou pressao
arterial elevada (diltiazem, nicardipina, verapamilo, amiodarona), metoclopramida
(usado para parar o enjoo), contracetivos orais, danazol (usado para tratar problemas
menstruais), medicamentos usados no tratamento da gota (alopurinol), 4cido célico e
derivados (usados para tratar cdlculos biliares), inibidores da protease usados no
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tratamento do VIH, imatinib (usado para tratar leucemia ou tumores), colquicina,
telaprevir (usado para tratar a hepatite C), canabidiol (utilizado, por exemplo, no
tratamento de convulsdes).

- Medicamentos que podem diminuir os seus niveis sanguineos de ciclosporina
incluem: barbitdricos (usados para o ajudar a dormir), alguns medicamentos anti-
convulsivantes (tais como carbamazepina ou fenitoina), octreotido (usado para tratar a
acromegalia ou tumores neuroenddcrinos no intestino), medicamentos antibacterianos
usados para tratar a tuberculose, orlistato (usado para ajudar a perda de peso),
medicamentos a base de plantas contendo erva de S. Jodo, ticlopidina (usado apés um
AVC), alguns medicamentos que baixam a pressao arterial (bosentano) e terbinafina
(um medicamento antifiingico usado para tratar infecdes dos dedos dos pés e unhas).

- Medicamentos que podem afetar os seus rins. Estes incluem: medicamentos
antibacterianos (gentamicina, tobramicina, ciprofloxacina), medicamentos antifingicos
que contenham anfotericina B, medicamentos usados para infe¢des do trato urindrio que
contenham trimetoprim, medicamentos para o cancro que contenham melfalan,
medicamentos usados para diminuir a acidez no estdmago (inibidores da secrecao 4cida
do tipo antagonistas dos recetores H2), tacrolimus, analgésicos (anti-inflamatdrios nao
esteroides, tais como diclofenac), fibratos (usados para reduzir a quantidade de gordura
no sangue).

- Nifedipina; usada para tratar a pressdo arterial elevada e dor cardiaca. Pode ter
inchago das gengivas, cobrindo os dentes (hiperplasia gengival) se estiver a tomar
nifedipina durante o seu tratamento com ciclosporina.

- Digoxina (usada para tratar problemas cardiacos), medicamentos que reduzem o
colesterol (inibidores da HMG-CoA redutase, também chamadas estatinas),
prednisolona, etoposido (usado no tratamento do cancro), repaglinida (um medicamento
antidiabético oral), imunossupressores (everolimus, sirolimus), ambrisentano e
medicamentos anti-neopldsicos especificos denominados antraciclinas (tais como
doxorrubicina).

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si (ou se tiver dividas), fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Ciclosporina Teva.

Ciclosporina Teva com alimentos e bebidas
Nao tome Ciclosporina Teva com toranja ou sumo de toranja, pois podem afetar a acdo
de Ciclosporina Teva.

Gravidez e amamentacio

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu
médico discutird consigo os potenciais riscos de tomar Ciclosporina Teva durante a
gravidez.

- Informe o seu médico se estiver gravida ou se planeia engravidar. A experi€éncia com
Ciclosporina Teva na gravidez € limitada. Em geral, Ciclosporina Teva ndo deve ser
tomado durante a gravidez. Se for necessario que tome este medicamento, o seu médico
discutird consigo os beneficios e potenciais riscos de o tomar durante a gravidez.
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- Informe o seu médico se estiver a amamentar. A amamentacao ndo € recomendada
durante o tratamento com Ciclosporina Teva. A ciclosporina, a substancia ativa, passa
para o leite materno o que pode afetar o seu bebé.

Hepatite C

Informe o seu médico se tiver hepatite C. A sua funcdo hepética pode mudar com o
tratamento da hepatite C e isto pode afetar os niveis de ciclosporina no seu sangue. O
seu médico pode precisar acompanhar de perto os niveis sanguineos de ciclosporina e
fazer ajustes na dose apds o inicio do tratamento da hepatite C.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ciclosporina Teva contém 4dlcool. Isto pode afetar a sua capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Excipientes

Ciclosporina Teva contém 798 mg de alcool (etanol) em cada dose de 500 mg, que é
equivalente a 18,8% v/v. A quantidade de dlcool em 500 mg deste medicamento é
equivalente a menos de 20 ml de cerveja ou 9 ml de vinho. A pequena quantidade de
alcool neste medicamento ndo terd quaisquer efeitos percetiveis.

Ciclosporina Teva contém 6leo de ricino

Ciclosporina Teva contém 6leo de ricino que pode causar distirbios no estdbmago e
diarreia.

Ciclosporina Teva contém sorbitol.

Ciclosporina Teva 25 mg
Este medicamento contém 8,6 mg de solucdo de sorbitol a 70%, em cada capsula mole.

Ciclosporina Teva 50 mg
Este medicamento contém 20,2mg de solu¢do de sorbitol a 70%, em cada cdpsula mole.

Ciclosporina Teva 100 mg
Este medicamento contém 28,7 mg de solu¢do de sorbitol a 70%, em cada cépsula
mole.

3. Como tomar Ciclosporina Teva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver davidas.

Nao tome mais do que a dose recomendada.

A dose deste medicamento serd cuidadosamente ajustada as suas necessidades
individuais pelo seu médico. Demasiada quantidade de medicamento pode afetar os
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seus rins. Ird fazer testes sanguineos regulares e consultas no hospital, especialmente
ap6s um transplante. Isto dar-lhe-a oportunidade de falar com o seu médico sobre o seu
tratamento e sobre quaisquer problemas que possa estar a ter.

Que quantidade tomar de Ciclosporina Teva

O seu médico ird determinar a dose correta de Ciclosporina Teva para si. Esta ird
depender do seu peso corporal e da razdo pela qual estd a tomar este medicamento. O
seu médico ird também determinar a frequéncia com que deve tomar o seu
medicamento.

- Em adultos:

Transplantacdo de 6rgios, medula dssea ou célula estaminal

- A dose didria total é habitualmente entre 2 mg e 15 mg por quilograma de peso
corporal, divididos em duas doses.

- Habitualmente sao utilizadas doses superiores antes e imediatamente apds a
transplantacao. Sdo utilizadas doses mais baixas logo que o seu 6rgao ou medula Gssea
transplantados tenham estabilizado.

- O seu médico ird ajustar a sua dose para a dose ideal para si. Para tal, o seu médico
pode necessitar de lhe efetuar alguns testes sanguineos.

Uveite endégena

- A dose didria total é habitualmente entre 5 mg e 7 mg por quilograma de peso
corporal, dividida em duas doses.

Sindrome nefrético

- A dose didria total para adultos € habitualmente 5 mg por quilograma de peso
corporal, divididos em duas doses. Em doentes com problemas renais, a primeira dose
tomada em cada dia ndo deve exceder 2,5 mg por quilograma de peso corporal.
Artrite reumatéide grave

- A dose didria total é habitualmente entre 3 mg por quilograma de peso corporal e 5 mg
por quilograma de peso corporal, divididos em duas doses.

Psoriase e dermatite atépica

- A dose didria total é habitualmente entre 2,5 mg por quilograma de peso corporal e 5
mg por quilograma de peso corporal, divididos em duas doses.

- Em criangas:

Sindrome nefrético

- A dose didria total para criangas € habitualmente 6 mg por quilograma de peso
corporal, divididos em duas doses. Em doentes com problemas renais, a primeira dose
tomada em cada dia ndo deve exceder 2,5 mg por quilograma de peso corporal.

Siga exatamente as instru¢des do seu médico e nunca altere a dose por sua iniciativa,
mesmo que se sinta bem.

Mudar duma ciclosporina oral para Ciclosporina Teva

Pode ja estar a tomar um outro medicamento, ciclosporina cdpsulas moles ou
ciclosporina solucdo oral. O seu médico pode decidir mudar para este medicamento,
Ciclosporina Teva solucao oral.
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- Todos estes medicamentos contém ciclosporina como substancia ativa.

- Ciclosporina Teva é uma formulagdo diferente, melhorada de ciclosporina,
comparativamente com outras ciclosporinas orais. A ciclosporina é melhor absorvida
para o seu organismo com Ciclosporina Teva e € menos provavel que a absorcao seja
afetada pela toma do medicamento conjuntamente com alimentos. Isto significa que os
niveis de ciclosporina no sangue sdo mais constantes com Ciclosporina Teva do que
com outra ciclosporina oral.

Se o seu médico mudar a sua terapéutica duma ciclosporina oral para Ciclosporina
Teva:

- Nao volte a tomar a ciclosporina oral, a ndo ser que o seu médico lhe diga para o
fazer.

- Apés a sua mudanga duma ciclosporina oral para Ciclosporina Teva, o seu médico ird
monitorizd-lo mais cuidadosamente durante um curto periodo de tempo, devido a
diferenca na absorc¢ao da ciclosporina para o seu sangue. O seu médico ird assegurar
que estd a receber a dose certa para as suas necessidades individuais.

- Pode sentir alguns efeitos indesejaveis. Se tal acontecer, informe o seu médico ou
farmacéutico. Pode ser necessario reduzir a sua dose. Nunca reduza a sua dose por sua
iniciativa, a ndo ser que o seu médico lhe tenha dito para o fazer.

Se o seu médico alterar a sua formulacdo oral de ciclosporina para uma outra

Apds mudar de uma formulacdo oral de ciclosporina para outras:

- O seu médico ird monitoriza-lo mais cuidadosamente durante um curto periodo de
tempo.

- Pode sentir alguns efeitos indesejaveis. Se tal acontecer, informe o seu médico ou
farmacéutico. Pode ser necessario alterar a sua dose. Nunca altere a sua dose por sua
iniciativa, a ndo ser que o seu médico lhe tenha dito para o fazer.

Quando tomar Ciclosporina Teva
Tome Ciclosporina Teva a mesma hora todos os dias. Isto € muito importante se tiver
feito um transplante.

Como tomar Ciclosporina Teva
As suas doses didrias devem ser sempre tomadas em 2 doses divididas.
Retire as cdpsulas do blister. Engula as cépsulas inteiras com dgua.

Durante quanto tempo tomar Ciclosporina Teva

O seu médico dir-lhe-a durante quanto tempo necessitard de tomar Ciclosporina Teva.
A duracdo ird depender se estiver a tomar o medicamento apds um transplante ou para o
tratamento de uma doenca de pele grave, artrite reumatdide, uveite ou sindrome
nefrético. Para a erupgdo cutdnea grave, a duragcdo do tratamento é habitualmente de 8
semanas.

Continue a tomar Ciclosporina Teva durante o tempo que o seu médico indicar.
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Se tiver dividas sobre quanto tempo devera tomar Ciclosporina Teva, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Ciclosporina Teva do que deveria

Se, acidentalmente, tiver tomado demasiada quantidade do seu medicamento, contacte
imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital mais proximo. Pode necessitar de
assisténcia médica.

Caso se tenha esquecido de tomar Ciclosporina Teva

- Se se tiver esquecido de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre. No entanto, se
estiver quase na altura de tomar a préxima dose, ndo tome a dose esquecida. Depois,
continue o esquema habitual.

- Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ciclosporina Teva
Nao pare de tomar Ciclosporina Teva a ndo ser que o seu médico lhe diga que o faca.

Continue a tomar Ciclosporina Teva mesmo que se sinta bem. Parar o seu tratamento
com Ciclosporina Teva pode aumentar o risco de rejeicao do seu 6rgao transplantado.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves

Informe o seu médico imediatamente se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis:
- Tal como outros medicamentos que atuam no sistema imunitdrio, a ciclosporina pode
influenciar a capacidade do seu organismo combater infecdes e pode causar tumores ou
outras doencas malignas, particularmente na pele. Febre e garganta inflamada podem
ser sinais de infecao.

- Alteracdes da visdo, perda de coordenacdo motora, sentir-se desajeitado, perda de
memoria, dificuldade em falar ou perceber o que as pessoas dizem e fraqueza muscular.
Estes podem ser sinais e sintomas de uma infe¢do no cérebro chamada
leucoencefalopatia multifocal progressiva.

- Problemas cerebrais com sinais tais como convulsdes, confusdo, desorientacao,
diminuicdo da capacidade de resposta, alteracdes de personalidade, agitacdo, insOnia,
alteracdes da visdo, cegueira, coma, paralisia de parte ou da totalidade do corpo, rigidez
do pescoco, perda de coordenagdo com ou sem discurso invulgar ou movimentos
oculares invulgares.
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- Inchago da parte de tras do olho que pode estar associado com visao turva e pode
também afetar a sua visdo devido ao aumento da pressdo no interior da sua cabeca
(hipertensdo intracranial benigna).

- Problemas hepéticos e lesao hepatica, com ou sem amarelecimento da pele e olhos,
nduseas, perda de apetite e urina escura.

Problemas de rins que podem fazer com que a quantidade de urina que produz se reduza
substancialmente.

- Baixos niveis sanguineos de glébulos vermelhos ou plaquetas. Os sinais incluem
palidez, sensacdo de cansaco, falta de ar, urina escura (este € um sinal de colapso dos
glébulos vermelhos sanguineos), hematomas ou hemorragias sem razao evidente,
confusdo, desorientacdo, estar menos alerta e problemas renais.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas.

- Problemas de rins.

- Pressdo arterial elevada.

- Dor de cabeca.

- Tremor do corpo que ndo consegue controlar.

- Crescimento excessivo dos pélos do corpo e face.

- Niveis sanguineos elevados de lipidos.

Se alguma destas situagdes o afetar gravemente, informe o seu médico.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas.

- Convulsdes

- Problemas de figado.

- Niveis elevados de acticar no sangue.

- Cansaco.

- Perda de apetite.

- Nduseas (sentir-se indisposto), vomitos, dor/desconforto abdominal, obstipacao,
diarreia.

- Crescimento de cabelo excessivo.

- Acne, afrontamentos.

- Febre.

- Baixos niveis de glébulos brancos sanguineos.

- Sensacdo de dorméncia ou formigueiro.

- Dores musculares, espasmos musculares.

- Ulcera de estdmago.

- Inchago excessivo das gengivas cobrindo os seus dentes.

- Niveis elevados de dcido drico ou potdssio no sangue, baixos niveis de magnésio no
sangue.

Se alguma destas situacdes o afetar gravemente, informe o seu médico.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas.
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- Sintomas de disturbios cerebrais, incluindo convulsdes subitas, confusdo mental,
insOnia, desorientacdo, perturbacdes visuais, inconsci€ncia, sensa¢ao de fraqueza nos
membros, perda de coordenagdo dos movimentos.

- Erupc¢do na pele.

- Inchaco geral.

- Aumento de peso.

- Baixos niveis de glébulos vermelhos sanguineos, baixos niveis de plaquetas no
sangue, o que pode aumentar o risco de hemorragia.

Se alguma destas situacdes o afetar gravemente, informe o seu médico.

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas.

- Problemas nos nervos com dorméncia ou formigueiro dos dedos das maos e dos pés.

- Inflamacgdo do pancreas com dor grave na parte superior do estdmago.

- Fraqueza muscular, perda de for¢ca muscular, dor nos muisculos das pernas ou maos ou
em qualquer parte do corpo.

- Destruicao dos glébulos vermelhos sanguineos, envolvendo problemas renais com
sintomas tais como inchago da face, estdbmago, maos e/ou pés, diminuicdo da
quantidade de urina, dificuldade em respirar, dor no peito, convulsdes, inconsciéncia.

- Alteracdes no ciclo menstrual, inchagco do tecido maméario em homens.

Se alguma destas situacdes o afetar gravemente, informe o seu médico.

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas..

- Inchago na parte detrds do olho que pode estar associada a um aumento da pressao
dentro da cabeca e perturbagdes visuais.

Se esta situacdo o afetar gravemente, informe o seu médico.

Desconhecido: A frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

- Problemas de figado graves com e sem colora¢ao amarelada dos olhos ou pele,
nduseas (sentir-se indisposto), perda de apetite, coloracdo escura da urina, inchaco da
face, pés, maos e/ou da totalidade do corpo.

- Sangramento sob a pele ou pele com manchas purpura, sangramento suibito sem causa
aparente.

- Enxaqueca ou dor de cabeca grave frequentemente com indisposi¢ao (nduseas,
vomitos) ou sensacdo de indisposi¢ao e sensibilidade a luz.

- Dores nas pernas e nos pés.

Se alguma destas situacdes o afetar gravemente, informe o seu médico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos indesejaveis adicionais em criangas e adolescentes
Nao sao expectdveis efeitos indesejaveis adicionais em criangas e adolescentes

comparativamente com os adultos.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ciclosporina Teva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e blister ap6s “EXP.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C. As cédpsulas devem permanecer no blister até ao
momento da utilizagao.

Ao abrir um blister observa-se um cheiro caracteristico. Este facto € normal e nao
significa que haja qualquer problema com as capsulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ciclosporina Teva
A substancia ativa € a ciclosporina.
- Cada cédpsula contém 25 mg, 50 mg ou 100 mg de ciclosporina.

- Os outros componentes sao: D,L-[J-tocoferol, etanol anidro, hidroxi-estearato de
macrogolglicerol, poliglicerol (10) oleato, poliglicerol (3) oleato. Contetddo das
cépsulas moles: Diéxido de titanio, gelatina, glicerol 85%, glicina, 6xido de ferro
amarelo (capsulas de 25 e 50 mg), 6xido de ferro castanho (100 mg), e sorbitol liquido.

Qual o aspeto de Ciclosporina Teva e conteido da embalagem
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Ciclosporina Teva 25 mg sdo cdpsulas de gelatina mole opaca amarela (Oval 5)
contendo um liquido oleoso amarelo a amarelo acastanhado, com a gravacao do logo da
IVAX sob a forma de um ampulheta e “25 mg”.

Ciclosporina Teva 50 mg sdo cdpsulas de gelatina opaca amarela (Oblonga 11)
contendo um liquido oleoso amarelo a amarelo acastanhado, com a gravacao do logo da
IVAX sob a forma de um ampulheta e “50 mg”.

Ciclosporina Teva 100 mg sdo cdpsulas de gelatina mole opaca amarela (Oblonga 20)
contendo um liquido oleoso amarelo a amarelo acastanhado, com a gravacao do logo da

IVAX sob a forma de um ampulheta e “100 mg”.

As cdpsulas estdo disponiveis embalagens com 20, 30, 50 em embalagens de blister
aluminio/aluminio.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5-A — Piso 2.

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Teva Czech Industries s.r.o, Ostravska 29, c.p. 305,

747 70 Opava-Komarov,

Repiiblica Checa

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



