Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

CIKLOSPORIN ALKALOID 25 mg meke kapsule

CIKLOSPORIN ALKALOID 50 mg meke kapsule

CIKLOSPORIN ALKALOID 100 mg meke kapsule
ciklosporin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ciklosporin Alkaloid i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ciklosporin Alkaloid?
Kako uzimati Ciklosporin Alkaloid?

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Ciklosporin Alkaloid?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wdE

1. Sto je Ciklosporin Alkaloid i za §to se koristi?

Sto je Ciklosporin Alkaloid
Naziv Vaseg lijeka je Ciklosporin Alkaloid. Sadrzi djelatnu tvar ciklosporin. Pripada skupini lijekova
koji se nazivaju imunosupresivima. Ti se lijekovi koriste za smanjivanje imunoloskih reakcija tijela.

Za §to se Ciklosporin Alkaloid koristi i kako Ciklosporin Alkaloid djeluje

e Ako Vam je presaden organ, koStana srz ili mati¢ne stanice, funkcija ovog lijeka je da
kontrolira imunoloski sustav Vaseg tijela. Ovaj lijek sprecava odbacivanje presadenih organa
tako $to blokira razvoj odredenih stanica koje obi¢no napadaju presadeno tkivo.

e Ako imate autoimunu bolest, u kojoj imunoloski odgovor Vaseg tijela napada vlastite stanice
Vaseg tijela, ovaj lijek zaustavlja tu imunolo$ku reakciju. Takve bolesti ukljuéuju tegobe s
o¢ima koje prijete Vasem vidu (endogeni uveitis, ukljucuju¢i Behgetov uveitis), teSke slucajeve
odredenih koznih bolesti (atopijski dermatitis, ili ekcem i psorijaza), teski reumatoidni artritis i
bolest bubrega koja se zove nefrotski sindrom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ciklosporin Alkaloid?

Ako uzimate Ciklosporin Alkaloid nakon presadivanja, smije Vam ga propisati samo lijecnik koji ima
iskustva s presadivanjem i/ili autoimunim bolestima.

Savjeti navedeni u ovoj uputi mogu se razlikovati ovisno o tome uzimate li lijek za presadak ili za
autoimunu bolest.

Pazljivo slijedite sve lijecnikove upute. One se mogu razlikovati od op¢enitih informacija sadrzanih u
0Vv0j upulti.

Nemojte uzimati Ciklosporin Alkaloid:
- ako ste alergiéni na ciklosporin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
- s proizvodima koji sadrze Hypericum perforatum (gospinu travu);
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- s lijekovima koji sadrze dabigatraneteksilat (koji se primjenjuje radi spre¢avanja stvaranja
krvnih ugrusaka nakon kirurS§kog zahvata) ili bosentan i aliskiren (koji se koriste za sniZavanje
povisenog krvnog tlaka).

Nemojte uzimati Ciklosporin Alkaloid i obavijestite Vaseg lije¢nika ako se gore navedeno odnosi na
Vas. Ako niste sigurni, obratite se Vasem lije¢niku prije nego §to uzmete ovaj lijek

Upozorenja i mjere opreza
Prije i tijekom lijecenja Ciklosporinom Alkaloid, odmah obavijestite Vaseg lije¢nika:
+ ako imate bilo kakve znakove infekcije, kao $to su vruéica i grlobolja. Ovaj lijek oslabljuje
imunoloski sustav 1 mogao bi utjecati na sposobnost Vaseg tijela da se bori protiv infekcije;
+ ako imate tegobe s jetrom;
+ ako imate tegobe s bubrezima. Lije¢nik ¢e Vam redovito obavljati krvne pretrage i moze Vam
promijeniti dozu ako bude potrebno;
+ ako razvijete visoki krvni tlak. Lije¢nik ¢e Vam redovito provjeravati krvni tlak, a moze Vam i
dati lijek za snizavanje krvnog tlaka ako bude potrebno;
+ ako imate niske razine magnezija u krvi. Lije¢nik ¢e Vam mozda dati da uzimate nadoknadu
magnezija, osobito nakon operacije ako ste imali transplantaciju;
 ako imate visoke razine kalija u krvi;
+ ako imate giht;
* ako se trebate cijepiti.
Ako se bilo §to od navedenoga odnosi na Vas prije ili tijekom lije¢enja ovim lijekom, odmah
obavijestiteVaseg lije¢nika.

Obavijestite VaSeg lijecnika ako imate hepatitis C. Funkcija jetre moZze se promijeniti tijekom lije¢enja
hepatitisa C i to moZe utjecati na razine ciklosporina u Vasoj krvi. Vas lije¢nik ¢ée trebati pazljivo
nadzirati razinu ciklosporina u krvi i mozda prilagoditi dozu nakon §to zapoénete lije¢enje hepatitisa
C.

Sunceva svjetlost i zaStita od sunca
Ovaj lijek oslabljuje Vas imunoloski sustav. To Vas izlaze poveéanom riziku od razvoja raka, osobito
koze i limfnog sustava. Morate ogranicCiti Vase izlaganje suncevoj svjetlosti i UV svjetlu tako Sto Cete:
* Nositi odgovarajucu zastitnu odjecu.
« Cesto nanositi kremu za sunéanje s visokim zastitnim faktorom.

Obratite se Vasem lije¢niku prije nego uzmete lijek Ciklosporin Alkaloid:

+ ako imate ili ste imali tegobe povezane s alkoholom;

+ ako imate epilepsiju;

 ako imate bilo kakve tegobe s jetrom;

+ ako ste trudni;

 ako dojite;

 ako je ovaj lijek propisan za dijete.
Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), obavijestite Vaseg lije¢nika prije
nego $to uzmete 0vaj lijek. Razlog tome je Sto ovaj lijek sadrzi alkohol (vidjeti dio u nastavku
,,Ciklosporin Alkaloid sadrzi etanol).

Pracenje tijekom Vaseg lijeCenja Ciklosporinom Alkaloid
Lije¢nik ¢e Vam provjeriti:
 razine ciklosporina u Kkrvi, osobito ako ste imali transplantaciju,
» Kkrvni tlak prije pocetka lijeCenja te redovito tijekom lijecenja,
 koliko dobro VVam funkcioniraju jetra i bubrezi,
+ lipide (masnoce) u krvi.
Ako imate bilo kakvih pitanja o tome kako ovaj lijek djeluje ili zaSto Vam je propisan, obratite se
Vasem lijjecniku.
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Osim toga, ako uzimate Ciklosporin Alkaloid za netransplantacijsku bolest (intermedijarni ili
posteriorni uveitis i Behgetov uveitis, atopijski dermatitis, teSki reumatoidni artritis ili nefrotski
sindrom), nemojte ga uzimati:

+ ako imate tegobe s bubrezima (osim nefrotskog sindroma);

+ ako imate infekciju koja se ne kontrolira lijekom;

+ ako imate bilo koju vrstu raka;

+ ako imate visoki krvni tlak (hipertenziju) koja se ne kontrolira lijekom. Ako dobijete visoki
krvni tlak tijekom lijecenja i ne mozete ga kontrolirati, lijenik Vam mora obustaviti lijecenje
ovim lijekom.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se bilo $to od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se
Vasem lijjecniku ili ljekarniku prije uzimanja Ciklosporina Alkaloid.

Ako se lijecite zbog Behgetovog uveitisa, lijecnik ¢e Vas pratiti osobito pazljivo ako imate neuroloske
simptome (na primjer: pove¢anu zaboravnost, promjene u osobnosti koje primijetite tijekom vremena,
psihijatrijske poremecaje ili poremecaje raspolozenja, osjecaj peckanja u udovima, smanjeni osjet u
udovima, osjecaj trnaca u udovima, slabost udova, poremecaje u hodu, glavobolju s ili bez mu¢nine i
povracéanja, poremecaje vida ukljucujuci ogranicene kretnje ocne jabucice).

Lijecnik ¢e Vas pazljivo motriti ako ste stariji i ako se lijecite zbog psorijaze ili atopijskog dermatitisa.
Ako Vam je ovaj lijek propisan za lijeCenje psorijaze ili atopijskog dermatitisa, ne smijete se izlagati

Djeca i adolescenti
Ciklosporin se ne smije davati djeci za netransplantacijsku bolest, osim za lijeCenje nefrotskog
sindroma.

Starija populacija (65 godina starosti i vise)

Postoji ograni¢eno iskustvo s ovim lijekom u starijih bolesnika. Lije¢nik bi trebao pratiti koliko Vam
dobro funkcioniraju bubrezi. Ako ste stariji od 65 godina i imate psorijazu ili atopijski dermatitis,
smijete se lijeciti ovim lijekom samo ako Vam je stanje osobito tesko.

Drugi lijekovi i Ciklosporin Alkaloid
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova prije ili
tijekom lijecenja Ciklosporinom Alkaloid:

* lijekove koji mogu utjecati na razinu kalija. To ukljucuje lijekove koji sadrZe kalij, dodatke
kalija, tablete za izmokravanje (diuretike) koji se nazivaju tabletama koje stede kalij i neke
lijekove koji snizavaju krvni tlak.

» metotreksat (koristi za lijeCenje tumora, teSke psorijaze i teSkog reumatoidnog artritisa).

+ lijekove koji mogu povecati ili smanjiti razinu ciklosporina (djelatne tvari Ciklosporina
Alkaloid) u Vasoj krvi. Lije¢nik ¢e Vam mozda provjeriti razinu ciklosporina u krvi kod
zapocinjanja ili prekidanja lijecenja drugim lijekovima.

- lijekovi koji bi mogli povecati razinu ciklosporina u krvi ukljucuju: antibiotike (kao $to
su eritromicin ili azitromicin), antifungike (vorikonazol, itrakonazol), lijekove koji se
koriste za sréane probleme ili visoki krvni tlak (diltiazem, nikardipin, verapamil,
amiodaron), metoklopramid (koristi se za obustavljanje mu¢nine), oralne kontraceptive,
danazol (koristi se za lijecenje menstrualnih tegoba), lijekove koji se koriste za lijecenje
gihta (alopurinol), kolnu kiselinu i derivate (koristi se za lijeCenje zu¢nih kamenaca),
inhibitore proteaze koji se koriste za lijeCenje HIV-a, imatinib (koristi se za lijeCenje
leukemije ili tumora), kolhicin, telaprevir (koristi se za lijecenje hepatitisa C), kanabidiol
(koji se, medu ostalim, koristi za lijeCenje napadaja).

- lijekovi koji mogu smanjiti razinu ciklosporina u Vasoj krvi ukljuuju: barbiturate
(koriste se za pomo¢ u spavanju), antikonvulzivne lijekove (kao $to su karbamazepin ili
fenitoin), oktreotid (koristi se za lijeCenje akromegalije ili neuroendokrinih tumora u
crijevima), antibakterijske lijekove koji se koriste za lije¢enje tuberkuloze, orlistat-Ckeristi
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se kao pomo¢ u mrsavljenju), biljne lijekove koji sadrZe gospinu travu, tiklopidin (koristi
se nakon mozdanog udara), odredene lijekove koji snizavaju krvni tlak (bosentan) i
terbinafin (antifungalni lijek koji se koristi za lije¢enje infekcija noznih prstiju i noktiju).
* lijekove koji mogu utjecati na bubrege. Oni ukljucuju: antibakterijske lijekove (gentamicin,
tobramicin, ciprofloksacin), antifungike koji sadrze amfotericin B, lijekove koji se koriste za
infekcije mokra¢nog sustava i sadrZe trimetoprim, lijekove za rak koji sadrze melfalan, lijekove
koji se koriste za snizavanje koli¢ine kiseline u Zelucu (inhibitori izlu¢ivanja kiseline tipa
antagonista H2-receptora), takrolimus, analgetike (nesteroidne protuupalne lijekove poput
diklofenaka), lijekove s fibratnom kiselinom (koriste se za snizavanje koli¢ine masnoca u krvi).
« nifedipin (koristi se za lije¢enje visokog krvnog tlaka i bolova u srcu). Mogle bi Vam oteknuti
desni i rasti preko zubi ako uzimate nifedipin tijekom lijecenja ciklosporinom.
+ digoksin (koristi se za lijeCenje sréanih tegoba), lijekove koji snizavaju kolesterol (inhibitore
HMG-CoA reduktaze koji se nazivaju i statini), prednizolon, etopozid (koristi se za lijeCenje
raka), repaglinid (oralni antidijabetik), imunosupresive (everolimus, sirolimus), ambrisentan i
specificne lijekove protiv raka koji se zovu antraciklini (kao $to je doksorubicin).
Ako se bilo §to od navedenoga odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku prije nego Sto uzmete ovaj lijek.

Ciklosporin Alkaloid s hranom, pi¢em i alkoholom
Nemojte uzimati ovaj lijek s grejpom ili sokom od grejpa. To je zato $to oni mogu utjecati na
djelovanje ovog lijeka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
e Obavijestite Vaseg lije¢nika ako ste trudni ili namjeravate zatrudnjeti. Iskustvo s
ciklosporinom u trudno¢i je ograniceno. Ovaj lijek opéenito se ne bi smio uzimati tijekom
trudnoce. Ako je nuzno da ga uzimate, lijecnik ¢e razgovarati s Vama o koristima i
potencijalnim rizicima njegovog uzimanja tijekom trudnoce.

Dojenje
e Obavijestite Vaseg lije¢nika ako dojite. Dojenje se ne preporucuje tijekom lijecenja ovim
lijekom. To je zato Sto ciklosporin, djelatna tvar, prelazi u maj¢ino mlijeko. To moze utjecati na
Vase dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek sadrzi alkohol. To mozZe utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Ovaj lijek sadrzi makrogolglicerolhidroksistearat
Ovaj lijek sadrzi makrogolglicerolhidroksistearat koji moze uzrokovati nadrazaj zeluca i proljev.

Ovaj lijek sadrizi etanol

1 meka kapsula od 25 mg sadrzi 25,00 mg Cistog etanola.

1 meka kapsula od 50 mg sadrzi 50,00 mg ¢istog etanola.

1 meka kapsula od 100 mg sadrzi 100,00 mg ¢istog etanola.

Kolic¢ina alkohola u dozi od 525 mg ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u manje od 13 ml
piva ili 6 ml vina.

Mala kolicina alkohola prisutna u ovom lijeku nec¢e imati nikakav zamjetan uc¢inak.

Ovaj lijek sadrzi propilenglikol.

1 meka kapsula od 25 mg sadrzi 25,541 mg propilenglikola.
1 meka kapsula od 50 mg sadrzi 42,705 mg propilenglikola.
1 meka kapsula od 100 mg sadrzi 70,002 mg propilenglikola.
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3. Kako uzimati Ciklosporin Alkaloid?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijec¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ako niste sigurni.

Nemojte uzimati viSe od preporuéene doze.

Lijecnik ¢e pazljivo prilagoditi dozu ovog lijeka VaSim individualnim potrebama. PreviSe lijeka moze
utjecati na Vase bubrege. Obavljat ¢ete redovne krvne pretrage i posjete bolnici, osobito nakon
transplantacije. To ¢e Vam dati priliku da razgovarate s Vasim lijecnikom o Vasem lijeCenju te o
tegobama koje eventualno imate.

Koliko Ciklosporina Alkaloid uzimati?
Vas lije¢nik ¢e odrediti koja je odgovarajué¢a doza ovog lijeka za Vas. To ovisi o Vasoj tjelesnoj teZini
i razlogu zbog kojeg uzimate lijek. Lije¢nik ¢e Vam reci i koliko Cesto trebate uzimati lijek.

U odraslih:
Transplantacija organa, koStane srzi i mati¢nih stanica
- Ukupna doza svakoga dana obicno je izmedu 2 mg i 15 mg po kilogramu tjelesne tezine. To je
podijeljeno u dvije doze.
- Obic¢no se vise doze koriste prije i odmah nakon transplantacije. NiZze se doze koriste nakon §to
se presadeni organ ili koStana srZ stabiliziraju.
- Lijecnik ¢e Vam prilagoditi dozu na onu koja je idealna za Vas. Da bi to ucinio, lijecnik ¢e Vam
mozda morati obaviti neke krvne pretrage.
Endogeni uveitis
- Ukupna doza svakoga dana obicno je izmedu 5 mg i 7 mg po kilogramu tjelesne tezine. To je
podijeljeno u dvije doze.
Nefrotski sindrom
- Ukupna doza svakoga dana za odrasle je obi¢no 5 mg po kilogramu tjelesne tezine. To je
podijeljeno u dvije doze. U bolesnika s bubreznim tegobama, prva doza koja se uzima svakoga
dana ne smije biti veca od 2,5 mg po kilogramu tjelesne tezine.
TeSki reumatoidni artritis
- Ukupna doza svakoga dana obicno je izmedu 3 mg po kilogramu tjelesne teZine i 5 mg po
kilogramu tjelesne tezine. To je podijeljeno u dvije doze.
Psorijaza i atopijski dermatitis
- Ukupna doza svakoga dana obicno je izmedu 2,5 mg po kilogramu tjelesne tezine i 5 mg
tjelesne tezine. To je podijeljeno u dvije doze.

U djece:
Nefrotski sindrom
- Ukupna doza svakoga dana za djecu je obi¢no 6 mg po kilogramu tjelesne tezine. To je
podijeljeno u dvije doze. U bolesnika s bubreznim tegobama, prva doza koja se uzima svakoga
dana ne smije biti veca od 2,5 mg po kilogramu tjelesne tezine.
Toc¢no slijedite upute Vaseg lijecnika i nikada sami ne mijenjajte dozu, ¢ak i ako se dobro osjecate.

Ako Vas lijeénik prebaci s jedne oralne formulacije ciklosporina na drugu
Nakon $to se prebacite s jedne oralne formulacije ciklosporina na drugu:
* Lijecnik ¢e Vas kratko vrijeme pazljivije motriti.
» Mogli biste primijetiti neke nuspojave. Ako se to dogodi, obratite se Vasem lijecniku ili
ljekarniku. Vasu dozu ¢e mozda trebati promijeniti. Nikada sami ne mijenjajte dozu, osim ako
Vam to kaze lijecnik.

Kada uzimati Ciklosporin Alkaloid?
Uzimajte ovaj lijek u isto vrijeme svakoga dana. To je vrlo vazno ako ste imali transplantaciju.

Kako uzimati Ciklosporin Alkaloid?
Vasu dnevnu dozu uvijek morate uzimati u 2 podijeljene doze.
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Kapsule je potrebno progutati cijele s vodom.

Kako dugo uzimati Ciklosporin Alkaloid?

Lije¢nik ¢e Vam re¢i koliko dugo morate uzimati ovaj lijek. To ovisi o tome uzimate li ga nakon
transplantacije ili za lije¢enje teSkih koznih bolesti, reumatoidnog artritisa, uveitisa ili nefrotskog
sindroma. Za ozbiljan osip lijecenje obic¢no traje 8 tjedana.

Uzimajte ovaj lijek onoliko dugo koliko Vam to kaze lije¢nik.
Ako imate pitanja o tome koliko dugo uzimati ovaj lijek, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Ako uzmete vise Ciklosporina Alkaloid nego Sto ste trebali
Ako slucajno uzmete previse lijeka, obavijestite Vaseg lijeCnika ili otidite na najblizu hitnu pomoc.
Mozda Cete trebati lijecnicku pomoc.

Ako ste zaboravili uzeti Ciklosporin Alkaloid
* Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je skoro vrijeme za sljedecu
dozu, preskocite propustenu dozu. Zatim nastavite kao i ranije.
» Nemoijte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Ciklosporin Alkaloid
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek, osim ako Vam to kaze Vas lije¢nik.

Nastavite uzimati ovaj lijek ¢ak i ako se dobro osjecate. Ako prekinete lije¢enje ovim lijekom, moze se
povecati rizik od odbacivanja presadenog organa.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne
Odmah se obratite lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljedecih ozbiljnih nuspojava:

» Kao i drugi lijekovi koji djeluju na imunoloski sustav, ciklosporin moze utjecati na sposobnost
Vaseg tijela da se bori protiv infekcije i moze uzrokovati tumore ili druge vrste raka, osobito
koze. Znakovi infekcije mogu biti vrudica ili grlobolja.

* Promjene vida, gubitak koordinacije, nespretnost, gubitak pamc¢enja, poteskoce u govorenju ili
razumijevanju onoga $to drugi govore te slabost misi¢a. To bi mogli biti znakovi infekcije
mozga koja se naziva progresivnhom multifokalnom leukoencefalopatijom.

* Mozdani problemi sa znakovima kao $to su napadaji, konfuzija, osjecaj dezorijentiranosti,
slabija reaktivnost, promjene osobnosti, osje¢aj uznemirenosti, nesanica, promjene vida,
sljepoca, koma, paraliza dijela ili cijelog tijela, ukoceni vrat, gubitak koordinacije s ili bez
neuobiCajenog govora ili pokreta ociju.

+ Oticanje pozadine oka. To bi moglo biti povezano sa zamagljenim vidom. Moglo bi i utjecati na
Vas vid zbog viseg tlaka u glavi (dobro¢udna intrakranijska hipertenzija).

» Tegobe s jetrom i oStecenje sa ili bez zutila koZe 1 o¢iju, mu¢ninom, gubitkom apetita i tamnom
mokracom.

» Tegobe s bubrezima koje mogu uvelike smanjiti koli¢inu mokrace koju proizvodite.

* Niska razina eritrocita ili trombocita. Znakovi ukljucuju blijedu kozu, osje¢aj umora, nedostatak
zraka, tamnu mokracu (to je znak raspadanja eritrocita), podljeve ili krvarenje bez ociglednog
razloga, osjecaj smetenosti, osjec¢aj dezorijentiranosti, manja razina budnosti i tegobe s
bubrezima.
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Ostale nuspojave ukljucuju:
Vrlo ¢esto ( mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
» Tegobe s bubrezima.
 Visoki krvni tlak.
» Glavobolja.
* Drhtanje tijela koje ne mozete kontrolirati.
» Prekomjerni rast dlaka na tijelu i licu.
» Visoka razina lipida u krvi.
Ako se bilo koja od ovih nuspojava pojavi u teskom obliku, obavijestite Vaseg lije¢nika.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba).

» Napadaji.

» Tegobe s jetrom.

» Visoka razina Secera u krvi.

* Umor.

» Gubitak apetita.

* Mucnina, povracanje, bol u trbuhu, zatvor, proljev.

» Prekomijerni rast dlaka.

e Akne, navale vrucine.

*  Vrudica.

» Niska razina leukocita.

* Osjecaj obamrlosti ili trnaca.

* Bol u misi¢ima, misi¢ni gréevi.

« Cir u Zelucu.

» Desni koje prekomjerno rastu i prekrivaju Vam zube.

* Visoka razina mokrac¢ne kiseline ili kalija u krvi, niske razine magnezija u krvi.
Ako se bilo koja od ovih nuspojava pojavi u teSkom obliku, obavijestite Vaseg lije¢nika.

Manje ¢esto ( mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

* Simptomi mozdanih poremecaja koji ukljucuju iznenadne napadaje, duSevnu smetenost,
nesanicu, dezorijentiranost, poremecaj vida, nesvijest, osjecaj slabosti u udovima, narusene
pokrete.

» Osip.

* Opcenito oticanje.

» Porast tjelesne tezine.

* Niska razina eritrocita, niska razina trombocita u krvi koja bi mogla povec¢ati rizik od krvarenja.

Ako se bilo koja od ovih nuspojava pojavi u teSkom obliku, obavijestite Vaseg lije¢nika.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

* Problemi sa zivcima uz obamrlost ili trnce u prstima na rukama i nogama.

* Upala gusterace s teskim bolovima u gornjem dijelu trbuha.

+ Slabost misica, gubitak misi¢ne snage, bol u misi¢ima nogu i ruku ili bilo gdje na tijelu.

* Propadanje eritrocita, ukljucujuci tegobe s bubrezima uz simptome poput oticanja lica, trbuha,
ruku 1/ili stopala, smanjeno mokrenje, poteskoce s disanjem, bolove u grudnom kosu, napadaje,
nesvijest.

» Promjene u menstrualnom ciklusu, povecanje grudi u muskaraca.

Ako se bilo koja od ovih nuspojava pojavi u teSkom obliku, obavijestite Vaseg lije¢nika.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
+ Oticanje u pozadini oka koje moze biti povezano s poveéanjem tlaka u glavi i poremecajima
vida.
Ako se ova nuspojava pojavi u teSkom obliku, obavijestite VaSeg lije¢nika.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
» Ozbiljne tegobe s jetrom sa ili bez zutila o¢iju ili koze, muénina, gubitak apetita, mokraca tamne
boje, oticanje lica, stopala, ruku i/ili cijelog tijela.
» Krvarenje ispod koze ili ljubicaste mrlje na kozi, iznenadno krvarenje bez vidljivog uzreka-
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» Migrena ili teSka glavobolja ¢esto uz osjecaj mucénine (povracanje) i osjetljivost na svjetlo.
» Ostecenje sluha
Ako se bilo koja od ovih nuspojava pojavi u teskom obliku, obavijestite Vaseg lije¢nika.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata
Ne ocekuju se nikakve dodatne nuspojave u djece i adolescenata u usporedbi s odraslim osobama.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ciklosporin Alkaloid?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenoga na kutiji i blisteru iza
oznake "EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ostavite kapsule u foliji. 1zvadite ih tek kad je vrijeme da uzmete lijek.

Kada se otvori blister, zamjetan je karakteristi¢an miris. To je normalno i ne zna¢i da nesto nije u redu
s kapsulama.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ciklosporin Alkaloid sadrZi?
— Dijelatna tvar je ciklosporin; kapsule su dostupne u tri jaéine:

Ciklosporin Alkaloid 25 mg meke kapsule
1 meka kapsula sadrzi 25 mg ciklosporina.

Ciklosporin Alkaloid 50 mg meke kapsule
1 meka kapsula sadrzi 50 mg ciklosporina.

Ciklosporin Alkaloid 100 mg meke kapsule
1 meka kapsula sadrzi 100 mg ciklosporina.

— Drugi sastojci su:
Sadrzaj meke kapsule: bezvodni etanol, tokoferilacetat, monoetilni eter dietilenglikola,
makrogolglicerololeat, makrogolglicerolhidroksistearat.

Ovojnica meke kapsule: zelatina, glicerol, propilenglikol, titanijev dioksid (E171). Ovojnica kapsula
od 25 mg i 100 mg sadrzi i crni Zeljezov oksid (E 172).

Kako Ciklosporin Alkaloid izgleda i sadrzaj pakiranja
Ciklosporin Alkaloid 25 mg meke kapsule

Sive zelatinske kapsule.
50 (5 x 10) mekih kapsula u Al/Al blisteru, u kutiji.

Ciklosporin Alkaloid 50 mg meke kapsule
Bijele Zelatinske kapsule.
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50 (5 x 10) mekih kapsula u Al/Al blisteru, u kutiji.

Ciklosporin Alkaloid 100 mg meke kapsule
Sive zelatinske kapsule.
50 (5 x 10) mekih kapsula u Al/Al blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb Tel: +385 1 63 11 920
Fax: +3851 63 11 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodac:
Monteresearch S.r.l.

Via IV Novembre n.92
20021 Bollate (M1), Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2022.
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