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Kaliumlosartan	Sandoz	50	en	100	mg,	fi	lmomhulde	tabletten	
Kaliumlosartan	/	Hydrochloorthiazide	Sandoz	50/12,5	en	100/25	mg,	fi	lmomhulde	tabletten

Kaliumlosartan wordt gebruikt voor de behandeling van hoge bloeddruk, voor bescherming van de nieren bij hoge 
bloeddruk en type 2-diabetes, voor de behandeling van patiënten met een aanhoudende slechte pompfunctie van het hart 
en voor patiënten met een hoge bloeddruk en verdikking van de hartkamer. De combinatie van kaliumlosartan en hydro-
chloorthiazide is een geschikt alternatief voor mensen die anders behandeld zouden moeten worden met kaliumlosartan 
en hydrochloorthiazide als aparte tablet.

Product   Kaliumlosartan	Sandoz	50	mg,	30	fi	lmomhulde	tabletten
ZI-nr 15547345
RVG 31869
Barcode 8712371007541
Formaat 47 x 33 x 99 mm
Uiterlijk wit, ovaal, breukgleuf aan beide zijden, inscriptie 3

Product  Kaliumlosartan	/	Hydrochloorthiazide	Sandoz	50/12,5	mg,
	 30	fi	lmomhulde	tabletten
ZI-nr 15561143
RVG 100343
Barcode 8712371007701
Formaat 54 x 22 x 136 mm
Uiterlijk lichtgele, ronde, biconvexe fi lmomhulde tablet, doorsnede 8 mm

Product  Kaliumlosartan	/	Hydrochloorthiazide	Sandoz	100/25	mg,
	 30	fi	lmomhulde	tabletten
ZI-nr 15561151
RVG 100367
Barcode 8712371007718
Formaat 47 x 33 x 99 mm
Uiterlijk lichtgele, ronde, biconvexe fi lmomhulde tablet, doorsnede 10 mm

Product   Kaliumlosartan	Sandoz	100	mg,	30	fi	lmomhulde	tabletten
ZI-nr 15547353
RVG 31871 
Barcode 8712371007558
Formaat 72 x 33 x 99 mm
Uiterlijk wit, oblong, drie breukgleuven aan beide zijden, inscriptie 5
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Ciclosporine	Sandoz	25	mg,	30	capsules,	zacht
Ciclosporine	Sandoz	100	mg,	30	capsules,	zacht

Sandoz introduceert Ciclosporine Sandoz 25 mg, 30 capsules en Ciclosporine Sandoz 100 mg, 30 capsules. Ciclosporine 
(ook bekend als cyclosporine A) is een uit elf aminozuren bestaand cyclisch polypeptide. Ciclosporine is geïndiceerd voor:

Transplantaties
-  Orgaantransplantatie
 Voorkoming van afstoting van het getransplanteerde solide orgaan. Ciclosporine kan als monotherapie of in combinatie 

met lage doses corticosteroïden of andere immunosuppressiva gebruikt worden ter voorkoming van afstoting van 
allogene transplantaten van nier, lever, hart, hart-long, long, pancreas, respectievelijk nier-pancreas. De behandeling 
van niertransplantataatafstoting bij patiënten die eerder met andere immunosuppressiva werden behandeld.

- Beenmergtransplantatie
 De profylaxe van afstotingsreacties na beenmergtransplantaties.
 De profylaxe of behandeling van graft versus host (GVH) reacties.

Psoriasis
De behandeling is voorbehouden aan patiënten met zeer ernstige vormen van psoriasis, bij wie andere therapie niet 
effectief of geëigend is.

Atopische	dermatitis
Ernstige, therapie-resistente vormen van atopische dermatitis in volwassenen.

Nefrotisch	syndroom
Steroïd-resistent nefrotisch syndroom bij volwassen en kinderen, ten gevolge van glomerulaire pathologie zoals ‘minimal 
change’ nefropathie en focale en segmentale glomerulosclerose. Ciclosporine kan worden toegepast om remissie te 
induceren en om deze te handhaven.

Reumatoïde	arthritis
Ernstige, actieve reumatoïde arthritis bij volwassenen bij wie behandeling met de aanbevolen doseringen van conventionele 
prostaglandinesynthetaseremmers onvoldoende effectief is en bij wie behandeling met de klassieke langzaamwerkende anti-
reumatische middelen, zoals methotrexaat en goud, onvoldoende effectief bleek, gecontraïndiceerd is of niet verdragen werd. 

Product   Ciclosporine	Sandoz	capsule	25	mg,	30	stuks
ZI nr 15526682
RVG 30943
Barcode 8712371001464
Formaat 57 x 56 x 180 mm
Uiterlijk roodbruine, zachte gelatine capsules 
 capsule inhoud: heldere oplossing
 maat capsules: lengte ± 11,5 mm, doorsnede ± 7 mm
 verpakt per: 10 stuks in alu/alu strips, 3 strips per verpakking

Product   Ciclosporine	Sandoz	capsule	100	mg,	30	stuks
ZI nr 15526690
RVG 30945
Barcode 8712371001488
Formaat 219 x 57 x 42 mm
Uiterlijk roodbruine, zachte gelatine capsules
 capsule inhoud: heldere oplossing
 maat capsules: lengte ± 24 mm, doorsnede ± 9,5 mm
 verpakt per: 10 stuks in alu/alu strips, 3 strips per verpakking
 maat capsules: lengte ± 24 mm, doorsnede ± 9,5 mm
 verpakt per: 10 stuks in alu/alu strips, 3 strips per verpakking
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Verkorte SmPC
Ciclosporine Sandoz 25 mg, 50 mg, 100 mg zachte capsules

Ciclosporine Sandoz 25 mg, 50 mg, 100 mg, capsules, zacht: Samenstelling: per capsule resp. 25 mg, 50 mg of 100 mg ciclosporine. Indicaties: 
1. Profylaxe van afstotingsreacties na orgaan- (nier, lever, hart, hart-long, long, pancreas, nier-pancreas) of beenmergtransplantaties. Behandeling van 
niertransplantaatafstoting bij patiënten die eerder met andere immunosuppressiva werden behandeld. Profylaxe of behandeling van graft versus host 
(GVH) reacties; 2. Psoriasis: de behandeling is voorbehouden aan patiënten met zeer ernstige vormen van psoriasis, bij wie andere therapie niet effectief 
of geëigend is; 3. Atopische dermatitis: ernstige, therapie-resistente vormen van atopische dermatitis in volwassenen; 4. Nefrotisch syndroom: Steroïd-
resistent nefrotisch syndroom bij volwassenen en kinderen, ten gevolge van glomerulaire pathologie zoals ‘minimal change’ nefropathie en focale en 
segmentale glomerulosclerose. Ciclosporine kan worden toegepast om remissie te induceren en om deze te handhaven; 5. Reumatoïde arthritis: ernstige, 
actieve reumatoïde arthritis bij volwassenen bij wie behandeling met de aanbevolen doseringen van conventionele prostaglandinesynthetaseremmers ���on-
voldoende effectief is en bij wie behandeling met de klassieke langzaamwerkende antireumatische middelen, zoals methotrexaat en goud, onvoldoende 
effectief bleek, gecontraïndiceerd is of niet verdragen werd. Dosering: Afhankelijk van de indicatie en de dagdosis altijd over twee doses verdeeld. 
Raadpleeg de volledige SmPC tekst voor de doseringsadviezen. De ervaring bij jonge kinderen en ouderen is beperkt. Contra-indicaties: Overgevoe-
ligheid voor ciclosporine. Fytotherapeutica die Sint Janskruid (Hypericum perforatum) bevatten mogen niet gebruikt worden tijdens de behandeling met 
Ciclosporine Sandoz, omdat dit kan leiden tot verlaagde plasmaconcentraties en een verminderde werkzaamheid van Ciclosporine. Afhankelijk van 
de aandoening: gestoorde nierfunctie, manifeste hypertensie, manifeste infecties of een maligniteit. Waarschuwingen: Alleen gebruiken bij ervaring 
met immunosuppressieve therapie en na raadplegen van de volledige SmPC tekst. In de therapie dient een regelmatig compleet lichamelijk onderzoek, 
bloeddrukmeting en bepaling van belangrijke laboratoriumwaarden te zijn opgenomen. Een stijging van de creatinine- en ureumspiegels in het serum, 
kan gedurende de eerste weken van de behandeling met Ciclosporine Sandoz optreden. Ciclosporine kan ook een dosisafhankelijke en reversibele 
toename veroorzaken van het serumbilirubine en in sommige gevallen van leverenzymen. Controleer regelmatig de bloeddruk. Ciclosporine verhoogt de 
kans op hyperkaliëmie, met name bij patiënten met nierfunctiestoornissen. Ciclosporine verhoogt de klaring van magnesium. Voorzichtigheid is geboden 
bij patiënten met hyperurikemie. Tijdens behandeling met Ciclosporine Sandoz kan vaccinatie minder effectief zijn en dient het gebruik van verzwakte 
levende vaccins vermeden te worden. In zeldzame gevallen is melding gemaakt van een lichte en reversibele stijging van plasmalipiden. Ciclosporine 
verhoogt de kans op het ontstaan van lymfoproliferatieve afwijkingen en maligniteiten, met name van de huid. Ciclosporine gaat over in de moedermelk. 
Moeders die met Ciclosporine Sandoz behandeld worden dienen derhalve geen borstvoeding te geven. Interacties: Voorzichtigheid dient betracht 
te worden bij gelijktijdig gebruik van ciclosporine en substanties waarvan nefrotoxische effecten bekend zijn, zoals aminoglycosiden, amfotericine B, 
ciprofloxacine, melphalan en trimethoprim. Stoffen waarvan bekend is dat zij de concentratie van ciclosporine in plasma of volbloed verhogen zijn onder 
meer ketoconazol, enkele macrolide antibiotica waaronder erythromycine en josamycine, doxycycline, orale anticonceptiva, propafenon en sommige 
calciumantagonisten waaronder diltiazem, nicardipine en verapamil. Stoffen waarvan bekend is dat zij de concentratie van ciclosporine in plasma of vol-
bloed verlagen zijn onder meer barbituraten, carbamazepine, fenytoïne, metamizol, rifampicine, nafcilline en intraveneuze toediening van sulfadimidine 
en trimethoprim. Sint Janskruid (Hypericum perforatum), colchicine, lovastatine, nifedipine. Bijwerkingen: Vaak: verminderde nierfunctie, hypertensie, 
tremor, anorexie, misselijkheid, braken, diarree, tandvleeshypertrofie, verminderde leverfunctie, branderig gevoel in handen en voeten. Soms: hyper-
kaliëmie, hyperurikemie, hypomagnesiëmie, lichte anemie, reversibele verslechtering van glucosetolerantie, gynaecomastie, huiduitslag en oedeem in 
gelaat, hoofdpijn, convulsies, paresthesie, pancreatitis, reversibele dysmenorroe, reversibele amenorroe, vochtretentie, moeheid. Zelden: trobocytopenie, 
hemolytische anemie, hemolytisch uremisch syndroom, tekenen van encephalopatie zoals convulsies gewoonlijk reversibele corticale blindheid bewe-
gingsstoornissen en verlaagd bewustzijn, perceptiedoofheid, spierkrampen, spierzwakte, myopathie, renale dysfunctie (zoals oligurie) en ‘capillary leak 
syndrome’ zijn waargenomen. Nummers van de vergunning voor het in de handel brengen: RVG 30943, 30944, 30945. Afleverstatus: U.R. 
Verpakkingen en prijs: Zie Z-Index. Vergoeding: volledig vergoed. Datum inschrijving: 11 maart 2005. Datum laatste herziening van SmPC: 
28 november 2006. Raadpleeg voor meer informatie de geregistreerde Samenvatting van de Productkenmerken, te verkrijgen bij Sandoz BV, postbus 
10332, 1301 AH Almere, 036 524 16 00, of via www.sandoz.nl.

Ciclosporine Sandoz is onder meer geïndiceerd voor de profylaxe van afstotingsreacties na orgaan- (nier, lever, hart, 
hart-long, long, pancreas, nier-pancreas) of beenmergtransplantaties, voor de behandeling van niertransplantaatafstoting 
bij patiënten die eerder met andere immunosuppressiva werden behandeld en voor de profylaxe of behandeling van graft 
versus host (GVH) reacties. Geadviseerd wordt om bij substitutie in geval van een transplantatie indicatie voorzichtigheid  
te betrachten. Wij verwijzen naar de onderstaande verkorte SmPC.

Overgangen

Uit het assortiment	 	 ZI-nummer
Carbasalaatcalcium Sandoz 38, 30 stuks poeder in sachets 38 mg		  14208806

Uit het assortiment begin maart	 	 ZI-nummer
Oxprenolol HCI Sandoz retard 160, 30 tabletten met gereguleerde afgifte 160 mg	 13170767


