Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ciqorin 10 mg kapseli, pehmei
Ciqorin 25 mg kapseli, pehmei
Ciqorin 50 mg kapseli, pehmei
Ciqorin 100 mg kapseli, pe hmei

siklosporiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen kéyttimisen, sillii se siséltia sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Témé lddke on madrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tima koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiass i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ciqorin on ja mihin sitd kiytetdin

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Ciqorinia
Miten Ciqorinia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Cigorinin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

I

1. Miti Ciqorin on ja mihin sitd kiyte tiiin

Mita Ciqorin on
Ladkkeesion nimeltddn Ciqorin. Lédke siséltdd vaikuttavana aineena siklosporiinia, joka kuuluu
immunosuppressiivisten lidkeaineiden ryhmdan. Naitd ladkkeitd kaytetddn alentamaan elimiston
Immuunivastetta.

Mihin Ciqorinia kiyte tifin ja miten se vaikuttaa

. Jos sinulle on tehty elinsiirto, luuytime n- tai kantasolusiirto, Ciqorinin tehtdvini on sdddelld
elimiston immuunijirjestelmén toimintaa. Ciqorin estdd siirrdnnéiseen kohdistuvaa hylkimisreaktiota
estimdlld sellaisten solujen kehittymisen, jotka muutoin hyokkaisivét siirrettyd kudosta vastaan.

. Jos sinulla on autoimmuunitauti, jolloin immuunijirjestelmési hyokkda elimiston omia soluja
vastaan, Ciqorin pysdyttdé timidn immuunireaktion. Téllaisia sairauksia voivat olla nidkod uhkaavat
simésairaudet (endogeeninen uveiitti, mukaan lukien Behgetin uveiitti), erdiden ihotautien vaikea-
asteiset muodot (atooppinen dermatiitti tai ekseema ja psoriaasi), vaikea nivelreuma ja nefroottiseksi
oireyhtyméksi kutsuttu munuaissairaus.

Siklosporiinia, jota Ciqorin siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tisséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Ciqorinia

Jos kéytit Ciqorinia elinsiirron jilkeen, ladkettd saa maddritd ainoastaan elinsiirtopotilaiden ja/tai
autoimmuunitautien hoitoon perehtynyt lddkari.



Téssd pakkausselosteessa annetut ohjeet voivat vaihdella sen mukaan kaytatko lddkettd elinsiirron jilkeen
vai autoimmuunitaudin  hoitoon.

Noudata kaikkia ladkdrin ohjeita huolellisesti. Ne voivat poiketa tdssd pakkausselosteessa annetuista
tiedoista.

Al ota Cigorin-valmis tetta

. jos olet allerginen siklosporimille tai timén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

. yhdessa mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltdvien valmisteiden kanssa.

0 yhdessé dabigatraanieteksilaattia (veritulppien muodostumisen estdmiseen

leikkaustoimenpiteiden jilkeen), bosentaania taialiskireenia (kohonneen verenpaineen
alentamiseen) sisdltdvien lddkevalmisteiden kanssa.

Ali ota Ciqorinia ja kerro liikirille, jos edellid kerrottu koskee sinua. Keskustele [ifikirin kanssa ennen
Ciqorinin kayttdd, jos olet epdvarma.

Varoituksetja varotoimet
Ennen Ciqorin-hoidon aloittamista ja sen aikana, kerro liikirille vilittoméisti

. jos sinulla on infektion merkkejd, kuten kuumetta tai kurkkukipua. Ciqorin lamaa

. jos sinulla on maksavaivoja.

. jos sinulla on munuaisvaivoja. Ladkari ottaa sddnnollisesti verikokeita ja saattaa tarvittaessa
muuttaa ladkkeen annosta.

. jos verenpaineesi kohoaa. Laédkari tarkistaa verenpaineen sdénndllisesti ja saattaa tarvittaessa
madriti sinulle verenpainetta alentavaa lddkettd.

0 jos veresimagnesiumarvo on matala. Ladkari saattaa midratd sinulle magnesiumvalmisteen,
erityisesti heti leikkauksen jilkeen, jos olet saanut elinsiirteen.

. jos veresikaliumarvo on korkea.

. jos sinulla on kihti.

. jos sinut pitdd rokottaa.

Jos mikd tahansa edelld mainituista koskee sinua ennen Ciqorin-hoitoa tai sen aikana, ota vélittomésti
yhteys ladkériin.

Auringonvalo ja aurinkosuoja

imukudosjirjestelmén syopid. Rajoita altistusta auringonvalolle ja UV-siteilylle:
. kayttamalld asianmukaista suojavaatetusta.
. lisidmalld usein aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Seuranta Ciqorin-hoidon aikana

Ladkari tarkistaa:

. siklosporiinipitoisuuden veressi, erityisesti, jos sinulle on tehty elinsiirto
. verenpaineen ennen hoidon aloittamista ja sddnnoéllisesti hoidon aikana
. maksan ja munuaisten toimintakyvyn

. verenrasva-arvot.

Kéanny lddkarin puoleen, jos sinulla on kysyttavad Ciqorinista tai siitd, miksi sinulle on maaratty tata
ladketta.



Liséksi, jos kiytit Ciqorinia muuhun s airaute en kuin elinsiirtoon (intermediaarinen tai posteriorinen
uveiitti ja Behgetin uveiitti, atooppinen dermatiitti, vaikea nivelreuma tai nefroottinen oireyhtymé), ala
kéytd Ciqorinia:

. jos sinulla on munuaisvaivoja (lukuun ottamatta nefroottista oireyhtyméé)
. jos sinulla on infektio, jota eisaada hoidettua laékitykselld
. jos sinulla on mikd tahansa syopé

. jos sinulla on korkea verenpaine (hypertensio), jota ei saada hoidettua ladkitykselld. Jos
verenpaineesi kohoaa hoidon aikana eiké sitd saada tasapainoon ladkitykselld, lddkdrin pitdd lopettaa
Cigorin-hoito.

Al ota Cigorinia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Keskustele iikirin tai apteekkihenkilokunnan

kanssa ennen Ciqorinin kéyttd4, jos olet epdvarma.

Lédkari seuraa vointiasi erityisen huolellisesti, jos saat hoitoa Behgetin uveiittin ja sinulla on neurologisia
oireita (esimerkiksi lisdéntynyttd unohtelua, ajan mittaan havaittavia persoonallisuuden muutoksia,
psyykkisid tai mielialahdiriota, polttelun tunnetta raajoissa, heikentynyt tunto raajoissa, pistelyn tunne
raajoissa, raajojen heikkoutta, kidvelyn hiirioitd, padnsédrkyd,johon saattaa liittyd pahoinvointia ja
oksentelua, nakohairioitd mukaan lukien simdmunan likerajoitus).

Ladkari seuraa vointiasi tarkasti, jos olet idkds ja saat hoitoa psoriaasiin tai atooppiseen dermatiittin. Jos
sinulle on méérétty Ciqorinia psoriaasin tai atooppisen dermatiitin hoitoon, et saa altistua UVB-sateilylle
tai valohoidolle hoidon aikana.

Lapset januoret
Ciqorinia ei pidd antaa lapsille muuhun kuin elinsiirteen hoitoon nefroottista oireyhtymid lukuun
ottamatta.

Likkéit potilaat (vahintdin 65-vuotiaat)

Valmisteen kéytostd idkkiille potilaille on vihidn kokemusta. Ladkérin pitda tarkkailla munuaisten toimintaa.
Jos olet yli 65-vuotias ja sinulla on psoriaasi tai atooppinen dermatiitti, voit kdyttdd Ciqorinia ainoastaan, jos
tilasi on erityisen vakava.

Muut lidsike valmis teet ja Ciqorin
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita lddkkeitd.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kédytit jotain seuraavista lddkkeistd ennen
Ciqorin-hoitoa tai sen aikana:

. Ladkkeitd, jotka saattavat vaikuttaa kaliumpitoisuuteen. Niitd ovat ladkkeet, jotka sisdltdvit kalumia,
kalumvalmisteet, kaliumia sdéstivitnesteenpoistolidkkeet ja jotkin verenpainetta alentavat lidkkeet.

. Metotreksaatti. Sitd kdytetddn hoitamaan kasvaimia, vaikeaa psoriaasia ja vaikeaa nivelreumaa.

. Ladkketitd, jotka saattavat nostaa tai laskea siklosporiinipitoisuutta (Ciqorinin vaikuttava aine) veressa.
Ladkari saattaa tarkistaa siklosporiinipitoisuuden veressisialoittaessaan tai lopettaessaan hoidon
muilla ladkkeilla.

- Ladkkeitd, jotka saattavat lisdtd siklosporiinipitoisuutta veressi, voivat olla antibiootit (kuten
erytromysiini tai atsitromysiini), sieniliikkeet (vorikonatsoli, itrakonatsoli), syddnvaivoihin tai
korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet (diltiatseemi, nikardipiini, verapamiili,
amiodaroni), metoklopramidi (kdytetdén pahoinvoinnin ehkéisemiseen), ehkdisytabletit, danatsoli
(kaytetdan kuukautisvaivojen hoitoon), kihtilidkkeet (allopurinoli), koolihappo ja sen
johdannaiset (kdytetddn sappikivien hoitoon), HIV:n hoitoon kéytettidvit proteaasin estijit,
imatinibi (kdytetddn leukemian tai kasvainten hoitoon), kolkisiini, telapreviiri (kdytetdan C-
hepatiitin hoitoon), kannabidioli (kdytetddn muun muassa kohtausten hoitoon).

- Laakkeitd, jotka saattavat vahentdd siklosporiinipitoisuutta veressd, voivat olla barbituraatit
(kaytetdan unilidkkeend), erdit epilepsialidkkeet (kuten karbamatsepiini tai fenytoiini), oktreotidi
(kdytetddn akromegalian tai suolistossa sijaitsevien ns. neuroendokriinisten kasvamten hoidossa),



tuberkuloosin hoitoon kiytettévit bakteerilidkkeet, orlistaatti (laihtumista tukeva ldédke),
makikuismaa siséltdvét rohdosvalmisteet, tiklopidiini (kdytetddn aivohalvauksen jélkeen), tietyt
verenpainetta alentavat ladkkeet (bosentaani) ja terbinafiini (varpaiden ja kynsien sieni-infektioihin
kaytettava lddke).

. Munuaisten toimintaan vaikuttavat lddkkeet, kuten bakteerilidkkeet (gentamysiini, tobramysiini,
siprofloksasiini), amfoterisiini B:td sisidltavit sienilddkkeet, trimetopriimia sisiltdvét virtsatieinfektion
hoitoon kéytettdvit lddkkeet, melfalaania sisdltavit syopélidkkeet, vatsahappojen vihentdmiseksi
kaytettavat lidkkeet (happojen eritystd vahentdvit H,- reseptorinsalpaajat), takrolimuusi, kipulidkkeet
(tulehduskipuldikkeet eli NSAIDit, kuten diklofenaakki), fibrimihappovalmisteet (kdytetddnrasvan
madrdn vihentdmiseen veressi).

. Nifedipiini. Sitd kdytetddn korkean verenpaineen ja sydankivun hoitoon. Ikenet saattavat turvota ja ne
saattavat kasvaa hampaiden paille, jos kaytét nifedipiinia siklosporiinihoidon aikana.

. Digoksiini (kdytetddn syddnvaivojen hoitoon), kolesterolia alentavat lddkkeet (statiinit eli HMG- CoA-
reduktaasin estdjit), prednisoloni, etoposidi (syopalidkkeitd), repaglinidi (diabetesliike),
immunosuppressiiviset lddkeaineet (everolimuusi, sirolimuusi), ambrisentaani ja erityisesti syovan
hoitoon tarkoitetut antrasykliinit (kuten doksorubisiini).

. Mykofenolaattinatrium tai mykofenolaattimofetiili (immunosuppressantteja) ja eltrombopagi
(verenvuotohdirididen hoitoon).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kiddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen

Ciqorinin ottoa.

Hepatiitti C

Kerro laédkarille, jos sinulla on hepatiitti C —virusinfektio. Hepatiitti C —virusinfektion hoito voi muuttaa
maksan toimintaa, mikd voi vaikuttaa siklosporiinin pitoisuuteen veressési. Hepatiitti C —virusinfektion

hoidon aloittamisen jélkeen lddkéri saattaa seurata tarkasti siklosporiinin pitoisuutta veressé ja muuttaa

annostusta tarvittaessa.

Ciqorin ruoan ja juoman kanssa
Alé ota Ciqorinia greipin tai greippimehun kanssa, koska ne voivat vaikuttaa sithen, miten Ciqorin toimii.

Raskaus jaimetys

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdméan lddkkeen kayttod.

Kerro laédkarille, jos olet raskaana taiyritét tulla raskaaksi. Kokemuksia Ciqorinin kédytdstd raskauden
aikana on véhin. Yleensé Ciqorinia ei pidd kadyttdd raskauden aikana. Jos timén [ddkkeen kiyttd on
vélttimatontd, lAdkari keskustelee kanssasilddkkeen kidytosti saatavista hyodyisté ja sithen liittyvistéd
mahdollisista vaaroista raskauden aikana.

Kerro laédkarille, jos imetét. Imettdmistd ei suositella Ciqorin-hoidon aikana, koska valmisteen vaikuttava
aine siklosporiini erittyy rintamaitoon. Se voi vaikuttaa vauvan vointiin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Saatat tuntea olosi uneliaaksi ja ajan- ja paikantajusi tai ndkdsi voivat himartya Ciqorin-lidkkeen ottamisen
jalkeen. Ladke voi siksi heikentdd kykyési kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté
vaativia tehtdvid. Ole varovainen ajaessasiautoa tai kdyttidessésikoneita, kunnes tieddt, miten tima lidke
vaikuttaa sinuun. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ciqorin sisiiltai etanolia

10 mg - Tam4 lddkevalmiste siséltdd 15,95 mg alkoholia (etanolia) per kapseli.
25 mg - Tami ladkevalmiste sisdltdd 39,86 mg alkoholia (etanolia) per kapseli.
50 mg - Tédma lddkevalmiste sisdltdd 79,75 mg alkoholia (etanolia) per kapseli.



100 mg - Tama lddkevalmiste sisidltdd 159,50 mg alkoholia (etanolia) per kapseli.

Alkoholimadrd 500 mg:n annoksessa téti ladkevalmistetta (797,5 mg etanolia) vastaa alle 20 mlaa olutta tai
8 mlaa viinid. Tdmdn lddkevalmisteen sisdltima pieni méaard alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Ciqorin siséltii sorbitolia

10 mg - Tama lddkevalmiste siséltdd 2,93 mg sorbitolia per kapseli.
25 mg - Tam4 lddkevalmiste sisdltid 4,92 mg sorbitolia per kapseli.
50 mg - Tadma lddkevalmiste sisdltdd 11,03 mg sorbitolia per kapseli.
100 mg - Tam4 ladkevalmiste sisdltid 19,06 mg sorbitolia per kapseli

Ciqorin sisiltaid makrogoliglyserolihydroksistearaattia
Voi aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Ciqorinia kiyte tiin

Kiyti titd [kettd juuri siten kuin lékédri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet Fzkiriltd, jos olet epdvarma. Ald
ylitd suositeltua annosta.

Léadkari saatad annoksen huolellisesti sinun tarpeisiisi. Liian suuri annos lddkettd voi vaikuttaa munuaisiin.
Sinusta otetaan sddnnollisesti verikokeita ja kidyt sdédnnollisesti sairaalassa, erityisesti elinsiirron jilkeen.
Voit talloin keskustella ladkdrin kanssa hoidostasi ja mahdollisista kokemistasi ongelmista.

Miten paljon Ciqorinia otetaan
Ladkari maarittdd tarvitsemasi Ciqorin-annoksen. Annoksen suuruus riippuu painostasi ja siitd, mihin
ladkettd otat. Ladkari kertoo myds, kuinka usein sinun on otettava ladkettd.

¢ Aikuiset:
Elin-, luuytime n- tai kantas olusiirto
- Kokonaisvuorokausiannos on yleensi 2—15 mg painokiloa kohti. Mééré jactaan kahteen
osa-annokseen.
- Suurempia annoksia kiytetdin yleensé ennen elinsiirtoa ja vélittomésti sen jilkeen.
Pienempid annoksia kdytetdan, kun siirrdnnéisen tai luuytimen tila on muuttunut vakaaksi.
- Ladkarimuuttaa annostasi siten, etti se on paras mahdollinen juuri sinulle. T#t4 varten
ladkari saattaa joutua ottamaan joitakin verikokeita.
Endogeeninen uveiitti
- Kokonaisvuorokausiannos on yleensi 5—7 mg painokiloa kohti. Mééra jactaan kahteen osa-
annokseen.
Nefroottinen oireyhtyma
- Aikuisten kokonaisvuorokausiannos on yleensd 5 mg painokiloa kohti. Méari jactaan
kahteen osa-annokseen. Potilailla, joilla on munuaisvaivoja, ensimméainen paivittain
otettava annos ei saa ylittd4 2,5 mg painokiloa kohti.
Vaikea nivelreuma
- Kokonaisvuorokausiannos on yleensi 3—5 mg painokiloa kohti. Mééra jactaan kahteen osa-
annokseen.
Psoriaasi tai atooppinen de rmatiitti
- Kokonaisvuorokausiannos on yleensa 2,5-5 mg painokiloa kohti. M&ira jactaan kahteen
osa-annokseen.
o Lapset:
Nefroottinen oireyhtymi
- Lasten kokonaisvuorokausiannos on yleensd 6 mg painokiloa kohti. Maira jactaan kahteen
osa-annokseen. Jos potilaalla on munuaisvaivoja, ensimméinen pdivittdin otettava annos ei
saa ylittdd 2,5 mg painokiloa kohti.
Noudata lddkérin antamia ohjeita tarkoin, dldka koskaan muuta annosta itse, vaikka tuntisitkin ~ vointisi



hyviksi.

Vaihto suun kautta ote ttavasta tavallisesta siklosporiinivalmis teesta ns. mikroemulsoitua

siklosporiinia sisiltiviin valmisteeseen

Olet saattanut jo aiemmin kayttia toista siklosporinia sisiltdvaa ladkettd. La4kari saattaa pdattaa vaihtaa

tdmén ladkkeesi Ciqorin-valmisteeseen.

. Kaikki nima lidkevalmisteet sisdltavit vaikuttavana aineena siklosporiinia.

. Cigorin on siklosporiinin erilainen, paranneltu lidkemuoto verrattuna tavallista siklosporiinia
sisdltdvdin valmisteeseen. Siklosporiini imeytyy vereen paremmin Ciqorin-valmisteesta ja on
epatodenndkodisempdd, ettd ladkkeen ottaminen ruoan kanssa vaikuttaisi lidkeaineen imeytymiseen.
Tama tarkoittaa, ettd siklosporiinipitoisuus  veressa pysyy tasaisempana kéytettdessi Ciqorin-
valmistetta.

Jos ladkari vaihtaa hoitosi suun kautta otettavasta tavallisesta siklosporiinista ns. mikroemulsoituun

siklosporiiniin:

. Ali palaa kiiyttimiin aiempaa liikettisi, ellei lidkiri kehota sinua tekemiin niin.

. Kun olet vaihtanut Ciqoriniin, ld&kéri seuraa jonkin aikaa vointiasi tarkemmin, koska siklosporiinin
imeytyminen vereen muuttuu. La4kari varmistaa, ettd saat juuri sinulle sopivan annoksen.

. Sinulle saattaa tulla joitakin haittavaikutuksia. Jos ndin kiy, kerro siitd ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle. L#ékkeen annosta voidaan joutua pienentdméin. Ali koskaan pienenni
annosta itse, ellei ladkéri ole kehottanut sinua tekeméén niin.

Jos ladkari vaihtaa ladkityksesi yhde sti suun kautta otettavasta siklosporiinivalmis teesta toiseen
Kun vaihdat yhdesté suun kautta otettavasta siklosporiinivaImisteesta toiseen,

. ladkari seuraa vointiasi lyhyen aikaa tarkemmin.
. sinulle saattaa tulla haittavaikutuksia. Jos ndin kdy, kerro siitd laédkarille tai

apteekkihenkilokunnalle. L#ikkeen annosta voidaan joutua muuttamaan. Ali koskaan muuta
annosta itse, ellei Iddkéri ole kehottanut sinua tekeméan niin.

Milloin Cigorin-valmistetta otetaan
Ota Ciqorin samaan aikaan joka pdivé. Se on erittdin tdrkedd, jos sinulle on tehty elinsiirto.

Miten Ciqorin-valmistetta otetaan
Vuorokausiannos otetaan aina jaettuna kahteen osa-annokseen.
Irrota kapselit lipipainolevystd. Niele kapselit kokonaisina veden kera.

Miten pitkiédn Ciqorin-valmistetta otetaan

Ladkari kertoo sinulle, kuinka kauan sinun pitdd ottaa Ciqorinia. Hoidon kesto riippuu siitéd, otatko lidketté
elinsiirron jilkeen vai kiytatko sitd vakavan ihosairauden, nivelreuman, uveiitin tai nefroottisen
oireyhtymén hoitoon. Vakavan ihottuman hoito kestéd yleensa 8§ viikkoa.

Jatka Ciqorin-hoitoa niin kauan kuin 1dékéri on madrannyt.
Jos sinulla on kysymyksid Ciqorin-hoidon kestosta, kysy neuvoa lddkériltdsi tai apteekista.

Jos otat enemmiin Ciqorin-valmis tetta kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina heti
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita ladkarinhoitoa.

Jos unohdat ottaa Ciqorin-kapselisi

Jos unohdat ottaa annoksen, ota unohtunut annos heti, kun muistat sen. Jos kuitenkin on jo melkein
seuraavan annoksen aika, jatd unohtunut annos ottamatta ja jatka lidkkeen kdyttod tavanomaiseen tapaan.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Cigorinin kiyton
Al lopeta Ciqorinin kiiyttod, ellei ikéri kehota sinua tekemin niin.

Jatka Ciqorinin kayttod, vaikka tuntisitkin vointisi hyvéksi. Ciqorin-hoidon lopettaminen saattaa lisdta
sirrdnndisen hylkimisvaaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Kerro liddkirille vilitto mésti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

. Muiden immuunijirjestelméén vaikuttavien lddkkeiden tavoin, siklosporiini saattaa vaikuttaa
elimistdsi kykyyn torjua tulehduksia ja voi aiheuttaa kasvaimia ja muita syOpétauteja erityisesti
tholla. Kuume tai kurkkukipu voivat olla tulehduksen oireita.

. Nakokyvyn muutokset, koordinaation puute, kdmpelyys, muistinmenetys, vaikeudet ymmértéa tai

tuottaa puhetta ja lihasheikkous. Ne saattavat olla oire aivojen infektiosta, jota kutsutaan
progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi.

. Aivojen sairaudet, joiden merkkejd voivat olla kouristuskohtaukset, sekavuus,
himmentyneisyyden tunne, heikentynyt reagointikyky, persoonallisuuden muutokset,

kiihtyneisyyden tunne, unettomuus, ndkdkyvyn muutokset, sokeus, kooma, ruumiin  osittainen tai
tdydellinen halvaantuminen, niskan jaykkyys, koordinaation puute, johon saattaa liittyd poikkeavaa

puhetta tai poikkeavia silmén likkeitd.

. Turvotus silmén takaosassa, johon saattaa liittyd nion himéartymistd. Turvotus saattaa vaikuttaa
my0s nidkokykyyn, mikd johtuu kohonneesta kallonsisdisestd paineesta (hyvénlaatuinen
mtrakraniaalinen hypertensio).

. Maksavaivat ja -vauriot, joihin saattaa liittyd ihon ja silmien keltaisuutta, pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta tai virtsan tummumista.

. Munuaisvaivat, jotka saattavat merkittdvésti vihentdd virtsan miaraa.

. Punasolujen tai verihiutaleiden véhéinen mééra. Oireita voivat olla kalpea iho, vdsymyksen

tunne, hengéstyneisyys, virtsan tummuus (timéa on merkki punasolujen hajoamisesta),
mustelmat tai verenvuoto ilman selvdi syyti, sekavuuden tunne, hdmmentyneisyyden tunne,
alentunut vireys ja munuaisvaivat.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd yhi yhdelld henkilolld kymmenesta.

. munuaisvaivat

’ korkea verenpaine

. padnsirky

. kehon hallitsematon vapina

. liallinen karvan- ja parrankasvu

. runsas rasva-aineiden maard veressa.

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ladkariin.

Yleiset: saattaa esiintyéd enintdén yhdelld henkilolld kymmenesta.
. kohtaukset (kouristuskohtaukset)

. maksavaivat

. kohonnut verensokeri



vasymys

ruokahaluttomuus

pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat/-kipu, ripuli
runsas karvankasvu

akne, kuumat aallot

kuume

vihéinen valkosolujen miiré veressa
puutuneisuuden tai pistelyn tunne

lihaskipu, lihaskouristus

mahahaava

ikenien likakasvu hampaiden paille

korkea virtsahappo- tai kaliumpitoisuus veressd, vihdinen magnesiumpitoisuus veressa.

Jos sinulla ilmenee miké tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ladkariin.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta.

aivosairauksien oireet, kuten &killiset kohtaukset, sekavuus, unettomuus, ajan ja paikan tajun
hamartyminen, nakohairiét, tajuttomuus, heikkouden tunne raajoissa, heikentyneet likkeet
ithottuma

yleistynyt turvotus

painonnousu

vahdinen punasolujen méard, vihdinen verihiutaleiden méara, joka voi suurentaa
verenvuotoriskia.

Jos sinulla ilmenee miké tahansa niistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ladkériin.

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta.

hermovaivat, joihin littyy sormien ja varpaiden puutumista tai pistelyé
haimatulehdus, johon lLittyy voimakasta yldvatsakipua

lihasheikkous, lihasvoiman heikkeneminen, kipu jalkojen tai kdsien lihaksissa tai muualla
kehossa

punasolujen tuhoutuminen, johon liittyy munuaisvaivoja ja jonka oireita ovat esim. kasvojen,
vatsan, kdsien ja/tai jalkojen turvotus, virtsaamisen vaheneminen, hengitysvaikeudet, rintakipu,
kohtaukset, tajuttomuus

kuukautiskierron muutokset, rintojen kasvu miehilla.

Jos sinulla ilmenee miké tahansa néisté haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ladkériin.

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd tuhannesta.

simén takana esiintyva turvotus, johon saattaa liittyd pidn sisdisen paineen nousua ja
nakoh&irioitd.

Jos sinulla ilmenee tAma haittavaikutus vakavana, ota yhteys ladkariin.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.

vakavat maksavaivat, joihin voi littyd silmien taiihon keltaisuutta, pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta, virtsan tummumista, kasvojen, jalkojen, kdsien ja/tai koko kehon turvotusta
ithonalainen verenvuoto tai purppuranpunaiset laikut iholla, dkillnen verenvuoto ilman imeista
syyta

migreeni tai voimakas péaénsirky, johon usein liittyy pahoinvoinnin tunne (pahoinvointi, oksentelu)

ja valoherkkyys
kipu séérissé ja jaloissa
kuulonalenema.

Jos sinulla ilmenee miké tahansa niistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ladkariin.



Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla ei odoteta muita kuin aikuisilla ilmaantuvia haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Cigorinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Eiketti kotelossa ja lipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kidyttopdiviméiira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Séilytd alle 30 °C. Ei saa jaétyd. Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ciqorin siséltii

Vaikuttava aine on siklosporiini.

10 mg - Jokainen pehmeé kapseli sisdltdd 10 mg siklosporiinia.
25 mg - Jokainen pehmed kapseli sisdltdd 25 mg siklosporiinia.
50 mg - Jokainen pehmeé kapseli sisdltdd 50 mg siklosporiinia.
100 mg - Jokainen pehmeéd kapseli sisdltdd 100 mg siklosporiinia.

Muut kapselin sisdltimét aineet ovat makrogoliglyserolihydroksistearaatti, glyserolimonolinoleaatti,
dietyleeniglykolimonoetyylieetteri, vedetdn etanoli, D,L-alfatokoferoli.

Muut kapselikuoren sisdltimat aineet ovat:

10 mg - livate, glyseroli (85 %), nestemdinen sorbitoli (kiteytyméton) (E 420), glysiini, titaanidioksidi
(E 171), kevyt nesteméinen parafiini.

25 mg ja 50 mg - livate, glyseroli, nesteméinen sorbitoli (kiteytymétdn) (E 420), glysiini, titaanidioksidi
(E 171), keltainen rautaoksidi (E 172), kevyt nestemdinen parafiini.

100 mg - liivate, glyseroli, nesteméinen sorbitoli (kiteytyméton) (E 420), glysiini, titaanidioksidi (E 171),
ruskea rautaoksidi (E 172), kevyt nesteméinen parafiini.

Laédke valmis teen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg - Valkoinen tai luonnonvalkoinen, ldpikuultamaton pehmea livatekapseli, joka sisdltid varitonta tai
hieman kellertdvaa oljyméistd liuosta, koko nomn 9,0 x 5,5 mm

25 mg - Keltainen, lapikuultamaton pehmed livatekapseli, joka sisdltdd véritontd tai hieman kellertavaa
Oljyméistd liuosta, koko nomn 12,2 x 7,6 mm.

50 mg - Okrankeltainen, ldpikuultamaton pehmea livatekapseli, joka sisdltdd varitonta tai hieman
kellertavaa oljymaiista luosta, koko noin 20,7 x 7,8 mm.



100 mg - Ruskea, lipikuultamaton pehmea liivatekapseli, joka sisdltdd varitontd tai hieman kellertdvaa
Oljymdistd liuosta, koko noin 24,7 x 9,9 mm.

Kapseleita on saatavana 20, 30, 50, 50x1, 60, 60x1, 90 ja 100 kapselia sisdltivini OPA/Al/PVC-
alumiinilédpipainopakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmis tajat:

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305
74770 Opava-Komarov
Tsekin tasavalta

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

Pharmachemie B.V.
Address: Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Alankomaat

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stra3e 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.7.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Ciqorin 10 mg kapslar, mjuka
Ciqorin 25 mg kapslar, mjuka
Ciqorin 50 mg kapslar, mjuka
Ciqorin 100 mg kapslar, mjuka

ciklosporin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ciqorin dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du tar Ciqorin

Hur du tar Ciqorin

Eventuella biverkningar

Hur Ciqorin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Ciqorin ar och vad det anviinds for

Vad Ciqorin ir

Namnet pé detta likemedel dr Ciqorin. Det innehaller den aktiva substansen ciklosporin. Det tillhér en
grupp likemedel som kallas immunsuppressiva medel. Dessa likemedel anvédnds for att ddmpa kroppens
immunreaktioner.

Vad Ciqorin anviinds for och hur Ciqorin verkar

. Om du har fitt ett organ transplanterat eller genomgéatt benmérgs- och
stamcellstrans plantation anvinds Ciqorin for attkontrollera kroppens immunforsvar. Ciqorin
forhindrar att transplanterade organ stots bort genom att blockera utvecklingen av vissa celler som
normalt skulle angripa den transplanterade vdvnaden.

. Om du har en autoimmun s jukdom, vilket innebér att kroppens immunforsvar angriper dina egna
celler, stoppar Ciqorin denna immunreaktion. Sddana sjukdomar kan vara dgonproblem som hotar
din syn (endogen uveit, &ven Behgets uveit), svéara fall av vissa hudsjukdomar (atopisk dermatit dvs.
eksem och psoriasis), svarledgangsreumatism och en njursjukdom som kallas nefrotiskt syndrom.

Ciklosporin som finns i Ciqorin kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Ciqorin

Om du tar Ciqgorin efter en transplantation kommer det endast att skrivas ut till dig av en ldkare som har
erfarenhet av transplantationer och/eller autoimmuna sjukdomar.



De rad som limnas i denna bipacksedel kan variera beroende pa om du tar likemedlet efter en
transplantation eller pa grund av en autoimmun sjukdom.

Folj alltid likarens anvisningar noggrant. De kan skilja sig frdn den allmdnna information som finns i den
hér bipacksedeln.

Ta inte Ciqorin:

om du ar allergisk mot ciklosporin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).

tillsammans med medel som innehéller Hypericumperforatum (johannesort).

tillsammans med medel som innehaller dabigatranetexilat (anvands for att undvika blodproppar efter
operationer) eller bosentan och aliskiren (anviands for att sénka hogt blodtryck).

Ta inte Ciqorin och tala om for likaren om ovanstdende giller dig. Tala med likaren innan du tar Cigorin
om du &r osdker.

Varningar och forsiktighet
Fore och under behandlingen med Ciqorin ska du omedelbart tala om for liikaren:

om du har ndgra tecken pa infektion, till exempel feber eller ont i halsen. Ciqorin forsvagar
immunsystemet och kan dven paverka kroppens formaga att bekdmpa infektioner.
om du har problem med levern.

om du har problem med njurarna. Lékaren kommer att ta blodprover med jamna mellanrum och kan
om det behdvs dndra din dos.

om du far hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera ditt blodtryck med jamna mellanrum och
kan om det behovs ge dig ett likemedel som sidnker blodtrycket.

om du har laga magnesiumnivéaer i kroppen. Din likare kan ge dig magnesiumtillskott, sérskilt
omedelbart efter operationen.

om du har hoga kaliumnivaer i blodet.
om du har gikt.
om du ska vaccineras.

Om nagot av ovanstaende giller dig fore eller under behandlingen med Ciqorin ska du omedelbart tala om det
for din ldkare.

Solljus och solskydd
Ciqgorin forsvagar ditt immunsystem. Detta 6kar din risk for att fa cancer, sérskilt hudcancer och cancer i
lymfsystemet. Du bor begrdnsa din exponering for solljus och UV-ljus genom att:

béra lamplig klidsel som skyddar.
ofta smorja pa solskyddskram med hog skyddsfaktor.

Kontroller underbehandlinge n med Ciqorin
Din likare kommer att kontrollera:

ciklosporinnivan 1iditt blod, sarskilt om du genomgatt en transplantation,

ditt blodtryck innan behandlingen startar och med jaimna mellanrum under behandlingen,
hur bra din lever och dina njurar fungerar,

dina blodfetter.

Om du undrar hur Ciqorin verkar eller varfor det har ordinerats till dig, kontakta likare.

Om du ordineras Ciqorin av annan orsak in trans plantation (intermedidr eller posterior uveit och
Behcets uveit, atopisk dermatit, svar ledgdngsreumatism eller nefrotiskt syndrom) ska du inte ta Ciqorin:

om du har problem med njurarna (undantaget nefrotiskt syndrom).
om du har en infektion som inte ikt ut efter likemedelsbehandling.
om du har ndgon typ av cancer.



. om du har hdgt blodtryck (hypertoni) som inte blivit battre med likemedelsbehandling. Om du far
hogt blodtryck under behandlingen och det inte kan kontrolleras med likemedelsbehandling, ska
lakaren avbryta behandlingen med Cigorin.

Ta inte Cigorin om négot av ovanstiende géller dig. Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar

Cigorin om du kénner dig osdker.

Om du behandlas for Behgets uveit kommer likaren att kontrollera dig sérskilt noga om du far neurologiska
symtom (till exempel om du blir mer glomsk, mérker att din personlighet férandras, far psykiatriska
sjukdomar eller humdrsviangningar, en brinnande kénsla i armar eller ben, nedsatt kiinseli armar eller ben,
stickningar iarmar eller ben, svaghet i armar eller ben, gdngsvarigheter, huvudviark med eller utan
illamaende och krikningar, synrubbningar inklusive begrinsning av 6gonglobens rorelser).

Din likare kommer att folja dig noga om du ir éldre och behandlas for psoriasis eller atopisk dermatit. Om
du har ordinerats Ciqorin for behandling av psoriasis eller atopisk dermatit far du inte utséttas for UVB-
stralning eller fototerapi (ljusbehandling) under behandlingen.

Barn ochungdomar
Ciqorin ska inte ges till barn for en sjukdom som inte beror transplantation, med undantag av behandling
av nefrotiskt syndrom.

Aldre personer (frin 65 ir)

Erfarenheten av att behandla éldre patienter med Ciqorin ér begrédnsad. Din likare ska folja upp hur vil dina
njurar fungerar. Om du ar 6ver 65 &r och har psoriasis eller atopisk dermatit ska du bara behandlas med
Cigorin om din sjukdom &r mycket allvarlig.

Andra likemedel och Cigorin
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Tala sdrskilt om for likaren eller apotekspersonalen om du tar nigot av foljande likemedel fore eller under

behandlingen med Ciqorin:

0 Likemedel som kan paverka dina kaliumnivaer. Till dessa hor likemedel som innehéller kalium,
kalumtillskott, vattendrivande tabletter (diuretika) sé kallade kaliumsparande diuretika och vissa
laikemedel som sénker blodtrycket.

. Metotrexat som anvinds for att behandla tumoérer, svar psoriasis och svar ledgangsreumatism.

. Likemedel som kan 0ka eller sédnka nivan av ciklosporin (den aktiva substansen i Ciqorin) i blodet.
Din ldkare kan behova kontrollera ciklosporinnivan i ditt blod nir du borjar eller slutar med andra
lakemedel.

- Léakemedel som kan dka ciklosporinnivan iblodet dr antibiotika (till exempel erytromycin eller
azitromycin), likemedel mot svamp (vorikonazol, itrakonazol), likemedelvid hjirtbesvir eller
hogt blodtryck (diltiazem, nikardipin, verapamil, amiodaron), metoklopramid (anvénds vid
illamaende), p-piller, danazol (vid menstruationsrubbningar), likemedel vid gikt (allopurinol),
cholsyra och derivat av denna (anvénds vid gallsten), proteashdmmare vid HIV, imatinib (anvinds
vid leukemi eller tumdrer), kolchicin, telaprevir (anvands vid hepatit C), cannabidiol (anvédnds
bland annat for behandling av epileptiska krampanfall).

- Likemedel som kan sénka ciklosporinnivin i blodet &r barbiturater (vid sdmnsvarigheter), vissa
lakemedel vid kramper (sdsom karbamazepin eller fenytoin), oktreotid (anvédnds vid akromegali
eller neuroendokrina tumérer i magen), antibakteriella likemedel vid tuberkulos, orlistat (bidrar till
viktminskning), naturlikemedel som innehdller johannesort, tiklopidin (anvénds efter stroke), vissa
lakemedel som sénker blodtrycket (bosentan), samt terbinafin (ett ikemedel mot svamp pa tar och
naglar).

. Likemedel som kan paverka dina njurar. Till dessa hor: antibakteriella likemedel (gentamycin,
tobramycin, ciprofloxacin), likemedel mot svamp som innehaller amfotericin B, likemedel vid
urinviagsinfektioner som innehaller trimetoprim, cancerlikemedel som innehaller melfalan,



lakemedel som sidnker syrahalten i magsécken (syrasekretionshdmmare av typen H, -
receptorantagonister), takrolimus, smértstillande medel (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel som till exempel diklofenak), likemedel som innehaller fibrater (anvénds for att sdnka
blodfetterna).

. Nifedipin som anvinds for att behandla hogt blodtryck och smértor fran hjartat. Du kan fa svullet
tandkdtt som véxer ner 6ver tdnderna om du tar nifedipin samtidigt som du tar ciklosporin.

. Digoxin (vid hjirtproblem), likemedel som sénker kolesterolhalten (HMG-CoA -reduktashdmmare
dven kallade statiner), prednisolon, etoposid (anvénds vid cancer), repaglinid (vid diabetes),
immunsuppressiva medel (everolimus, sirolimus), ambrisentan och specifika cancerlikemedel som
kallas antracykliner (till exempel doxorubicin).

0 Mykofenolatnatrium eller mykofenolatmofetil (ett immunhdmmande medel) och eltrombopag
(anvinds for att behandla blodningsrubbningar).

Om nagot av ovanstdende giller dig (eller om du &r osdker) ska du tala med ldkare eller apotekspersonal

innan du tar Ciqorin.

Hepatit C

Tala om for din likare om du har hepatit C. Din leverfunktion kan fordndras vid behandling av hepatit C och
detta kan paverka nivierna av ciklosporin iblodet. Lékaren kan behdva 6vervaka dina ciklosporinnivaer i
blodet noggrant och gora justeringar av dosen efter att du har paborjat behandling mot hepatit C.

Ciqorin med mat och dryck
Ta inte Cigorin tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice. Dessa kan ndmligen paverka hur Cigorin
verkar.

Gravidite t och amning

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Tala om for ldkaren om du dr gravid eller planerar att bli gravid. Erfarenhet av behandling med Ciqorin
under graviditet &r begransad. Generellt ska Ciqorin inte tas under graviditet. Om du maste behandlas med
detta likemedel kommer din likare att tala med dig om fordelar och eventuella risker med att ta det under
graviditet.

Tala om for likaren om du ammar. Amning rekommenderas inte under behandling med Ciqorin. Den
aktiva substansen ciklosporin passerar ndmligen dver i brostmjolk. Detta kan paverka barnet.

Korforméaga och anvéndning av maskiner

Du kan kdnna dig somnig, desorienterad eller fa dimsyn efter att du har tagit Ciqorin. Var forsiktig nér du
kor eller anviander maskiner medan du tar Ciqorin tills du vet hur det paverkar dig. Du ér sjilv ansvarig for
att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kréver skérpt
uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formiga 1 dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera
med din likare eller apotekspersonal omdu dr osdker.

Ciqorin inne hiller e tanol

10 mg - Detta likemedel innehdller 15,95 mg alkohol (etanol) per kapsel.
25 mg - Detta likemedel innehaller 39,86 mg alkohol (etanol) per kapsel.

50 mg - Detta likemedel innehaller 79,75 mg alkohol (etanol) per kapsel.

100 mg - Detta likemedel innehaller 159,50 mg alkohol (etanol) per kapsel.

Maingden i en 500 mg dos av detta likemedel (797,5 mg etanol) motsvarar mindre dn 20 ml 6l eller 8 ml vin.
Den ldga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Ciqorin inne haller s orbitol
10 mg - Detta likemedel innehaller 2,93 mg sorbitol per kapsel.
25 mg - Detta likemedel innehéller 4,92 mg sorbitol per kapsel.



50 mg - Detta likemedel innehéller 11,03 mg sorbitol per kapsel.
100 mg - Detta likemedel innehaller 19,06 mg sorbitol per kapsel.

Ciqorin inne hiller makrogolglycerolhydroxistearat
Kan ge magbesvir och diarré.

3.  Hur du tar Ciqorin

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare omdu ar osdker. Ta inte mer 4n den
rekommenderade dosen.

Dosen av detta likemedel kommer att anpassas noga av likaren sa att den passar just dig. For hog
likemedelsdos kan paverka dina njurar. Blodprover och besok pé sjukhuset kommer att ske regelbundet,
sarskilt efter en transplantation. Da far du mdjlighet att tala med likaren om behandlingen och eventuella
problem.

Hur mycket Ciqorin du ska ta
Likaren bestammer vilken dos av Cigorin som passar dig. Det beror pa din kroppsvikt och orsaken till att du
tar likemedlet. Lékaren kommer ocksa att tala om hur ofta du ska ta likemedlet.

¢ Forvuxna:
Organ-, benmirgs- eller stamcellstransplantation
- Dentotala dygnsdosen ligger vanligen mellan 2 mg och 15 mg per kilo kroppsvikt. Denna
delas upp pé tva tillfillen per dag.
- Man anvénder ofta hogre doser fore och strax efter transplantationen. Lagre doser anvands sa
snart det transplanterade organet eller benmérgen har stabiliserats.
- Din ldkare anpassar dosen sé att den blir den bésta for dig. For att kunna gora det maste
lakaren kanske ta en del blodprover.
Endogenuveit
- Dentotala dygnsdosen ligger vanligen mellan 5 mg och 7 mg per kilo kroppsvikt. Denna
delas upp pé tva tillfillen per dag.
Nefrotiskt syndrom
- Dentotala dygnsdosen for vuxna ar vanligen 5 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp pé
tva tillfillen per dag. Hos patienter med njurproblem ska den forsta dosen som tas varje dygn
inte Gverstiga 2,5 mg per kilo kroppsvikt.
Svérledgangs reumatism
- Dentotala dygnsdosen ligger vanligen mellan 3 mg per kilo kroppsvikt och 5 mg per kilo
kroppsvikt. Denna delas upp pa tva tillfillen per dag.
Psoriasis och atopisk de rmatit
- Dentotala dygnsdosen ligger vanligen mellan 2,5 mg per kilo kroppsvikt och 5 mg per kilo
kroppsvikt. Denna delas upp pa tva tillfallen per dag.
o Forbarn:
Nefrotisktsyndrom
- Dentotala dygnsdosen for barn ar vanligen 6 mg per kilo kroppsvikt. Denna delas upp pa tva
tillféllen per dag. Hos patienter med njurproblem ska den forsta dosen som tas varje dygn inte
overstiga 2,5 mg per kilo kroppsvikt.
Folj lakarens anvisningar exakt och éndra aldrig dosen sjilv, &ven om du mér bra.

Byte fran oral ciklosporin till oral mikroe mulsifierad ciklosporin (Ciqorin)

Du tog kanske tidigare en annan oral likemedelsform (likemedelsform som ska sviljas) av ciklosporin. Din
lakare kan besluta att du ska byta till detta likemedel (Ciqorin) istéllet.

. Det aktiva @mnet i alla dessa likemedel dr ciklosporin.

0 Cigorin dr en annan forbéttrad likemedelsform av ciklosporin. Ciklosporin tas upp i blodet bittre



med Ciqorin. Risken for att upptaget ska paverkas av att likemedlet tas tillsammans med mat dr ocksé
mindre. Det innebér att ciklosporinnivan i ditt blod hélls mer konstant med Ciqorin.

Om din likare byter likemedel frén oral ciklosporin till oral mikroemulsifierad ciklosporin (Ciqorin):

. Byt inte tillbaka till ditt gamla likemedel om inte likaren séger till dig att géra det.

. Efter bytet kommer likaren att folja upp dig sérskilt noga under en kort period. Detta beror pa den
forandring som sker av hur ciklosporin tas upp i ditt blod. Din likare kommer att se till att du far just
den dos du behover.

. Det kan hidnda att du far vissa biverkningar. Om det hiander ska du omedelbart tala om det for likare
eller apotekspersonal. Din dos kan behdva sénkas. Minska aldrig dosen sjdlv om inte likaren har sagt
at dig att gora det.

Om din léikare byter ett ciklosporinpre parat som skall sviiljas till e tt annat

Nér du har bytt fran ett ciklosporinpreparat som skall svéljas till ett annat:

. Din ldkare kommer att folja dig extra noga under en kort tid.

. Det kan hédnda att du far vissa biverkningar. Om det hdander ska du omedelbart tala om det for likare
eller apotekspersonal. Din dos kan behdva éndras. Andra aldrig dosen sjilv om inte kikaren har sagt
at dig att gora det.

Nir du tar Ciqgorin
Ta Ciqorin vid samma tider varje dag. Detta &r mycket viktigt om du genomgatt en transplantation.

Hur du tar Ciqorin
Dina dygnsdoser ska alltid delas upp pa tva tillfallen.
Ta ut kapslarna ur blistret. Svélj kapslarna hela med vatten.

Hur léinge du ska ta Ciqorin

Lakaren kommer att tala om hur linge du behover ta Ciqorin. Det beror pa om du tar det efter en
transplantation eller for att behandla en svar hudsjukdom, ledgangsreumatism, uveit eller nefrotiskt
syndrom. Vid svéara hudutslag pagar behandlingen oftast i omkring 8 veckor.

Fortsétt att ta Ciqorin sa linge som likaren sdger at dig att gora det.
Rédfraga likare eller apotekspersonal om du undrar hur linge du ska ta Ciqorin.

Om du har tagit for stor méingd av Cigorin

Om du oavsiktligt har tagit for mycket likemedel ska du genast beritta det for din likare eller uppsoka
ndrmaste akutmottagning. Du kan behdva likarvard.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn tagit likemedlet av misstag kontakta genast
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland och 112 i Sverige) for beddmning
av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Cigorin

Om du glommer att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det snart dr dags for nista dos
ska du dock hoppa 6ver den glomda dosen. Fortsétt sedan som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ciqorin
Sluta inte att ta Ciqorin om inte likaren sdger at dig att gora det.

Fortsitt ta Ciqorin d&ven om du mar bra. Omdu avbryter behandlingen med Ciqorin kan det dka risken for
att det transplanterade organet stots bort.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.



4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa dem.

Vissabiverkningar kan vara allvarliga

Tala omedelbart om for liikaren omdu far nagon av foljande allvarliga biverkningar:

0 Liksom andra likemedel som verkar pa immunsystemet kan ciklosporin paverka kroppens formaga
att bekdmpa infektioner och kan dven orsaka tumorer eller andra cancerformer, sérskilt i huden.
Tecken pa infektion kan vara feber eller halsont.

. Synférandringar, koordinationssvarigheter, klumpighet, minnesforlust, svarighet att tala eller forsta
vad andra sdger samt muskelsvaghet. Detta kan vara tecken pé en infektion i1 hjdrnan, sa kallad
progressiv multifokal leukoencefalopati.

. Paverkanpa hjirnan med tecken som krampanfall, forvirring, desorientering, mindre kontaktbarhet,
personlighetsforandringar, upprordhet, somnloshet, synférdandringar, blindhet, koma, forlamning i
hela eller delar av kroppen, nackstelhet, forsimrad koordinationsforméga med eller utan ovanligt tal
eller ovanliga 6gonrorelser.

. Svullnad 1 6gats bakre delar. Detta kan leda till dimsyn. Det kan ocksé paverka synen pa grund av
hogre tryck i huvudet (benign intrakraniell hypertension).

0 Leverproblem och leverskador med eller utan gulfargning av hud och 6gon, illamaende,
aptitfortust och mork urin.

. Njurproblem, som kan leda till att betydligt mindre miangd urin produceras i kroppen.

0 Lagt antal roda blodkroppar eller blodpléttar. Tecken pa detta &r blek hud, trétthet, andfaddhet, mork
urin (ett tecken pé att de roda blodkropparna bryts ner), blamérken eller blédningar utan uppenbar
orsak, forvirring, desorientering, man kinner sig mindre alert och har problem med njurarna.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare.

. Njurproblem.

. Hogt blodtryck.

. Huvudvérk.

. Okontrollerbara skakningar i1 kroppen.

. Onormalt stark tillvixt av kropps- och ansiktsbehéring.

. Hoga nivier av blodfetter.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din Iikare.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare.
. Krampanfall.

. Leverproblem.
. Hog sockerniva i blodet.
. Trotthet.

. Aptitforlust.
. [llamé&ende, krékningar, obehag/sméirta i buken, diarré.

. Onormal hartillvaxt.

0 Akne, blodvalningar.

. Feber.

0 Lagt antal vita blodkroppar.
. Domningar eller stickningar.

0 Muskelsmérta, muskelryckningar.



. Magsar.
. Overvixt av tandkéttet p tinderna.

. Hoga nivaer av urinsyra eller kalium i blodet, lag magnesiumniva i blodet.
Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.
. Symtom pa hjédrnsjukdomar inklusive plotsliga kramper, mental forvirring, somnloshet,
desorientering, synrubbningar, medvetsloshet, kinsla av svaghet i armar och ben, forsdmrat

rorelsemonster.
. Utslag.
. Allmén svullnad.
. Viktokning.

. Lagt antal réda blodkroppar, lagt antal blodplédttar som kan 6ka risken for blodning,
Omnégon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare.

. Nervproblem med domningar eller stickningar i fingrar och tar.

. Inflammation 1 bukspottkdrteln med svara smértor i bukens Gvre del.

. Svaghet i musklerna, forlust av muskelstyrka, muskelsmértor i ben eller hinder eller i hela
kroppen.

. Nedbrytning av roda blodkroppar som omfattar problem med njurarna med symtom som
svullnad av ansikte, mage, hinder och/eller fotter, minskad urinering, svarighet att andas,
brostsmarta, anfall, medvetsloshet.

. Forandrad menstruationscykel, forstoring av brostkortlarna hos mén.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare.

. Svullnad 1 6gats bakre delar som kan ha samband med ett 6kat tryck i huvudet samt med
synrubbningar.

Om denna biverkning paverkar dig svart ska du tala om det for din lékare.

Har rapporterats : Forekommer hos ett oként antal anvéindare.

. Allvarliga leverproblem badde med och utan gulfirgning av 6gon och hud, illaméende,
aptitforlust, morkfargad urin, svullnad av ansikte, fotter, hinder och/eller hela kroppen.

. Blodningar under huden eller lila flackar pa huden, plétslig blodning utan uppenbar orsak.

. Migréan eller svar huvudvirk, ofta med illaméaende, krakningar och ljuskanslighet.

. Virk i ben och fotter.

. Horselnedséttning.

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart ska du tala om det for din likare.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Inga ytterligare biverkningar forvéntas hos barn och ungdomar jamfort med hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland:

www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret



PB 55
FI-00034 Fimea

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ciqorin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen r ciklosporin.

10 mg - Varje mjuk kapsel innehaller 10 mg ciklosporin.
25 mg - Varje mjuk kapsel innehéller 25 mg ciklosporin.
50 mg - Varje mjuk kapsel innehéller 50 mg ciklosporin.
100 mg - Varje mjuk kapsel innehéller 100 mg ciklosporin.

Ovriga innehallsimnen i kapselns fyllning Ar makrogolglycerolhydroxistearat, glycerolmonolinoleat,
dietylenglykolmonoetyleter, vattenfti etanol, D,L-a-tokoferol.

Ovriga innehallsimnen i kapselns skal ir:

10 mg - gelatin, glycerol (85 %), flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E420), glycin, titandioxid (E171)
och lattflytande paraffin.

25 mg och 50 mg - gelatin, glycerol, flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E420), glycin, titandioxid
(E171), gul jarnoxid (E172) och littflytande paraftin.

100 mg - gelatin, glycerol, flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E420), glycin, titandioxid (E171), brun
jarnoxid (E172) och lattflytande paraffin.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg - Ogenomskinliga vita till benvita mjuka gelatinkapslar innehéallande en farglos till svagt gulaktig

oljig vitska,ungefarlig storlek 9,0 x 5,5 mm.

25 mg - Ogenomskinliga gula mjuka gelatinkapslar innehallande en farglos till svagt gulaktig oljig vétska,
ungefirlig storlek 12,2 x 7,6 mm.

50 mg - Ogenomskinliga ockra-gula mjuka gelatinkapslar innehallande en férglos till svagt gulaktig oljig
vitska, ungefarlig storlek 20,7 x 7,8 mm.

100 mg - Ogenomskinliga bruna mjuka gelatinkapslar innehéllande en farglos till svagt gulaktig oljig vétska,
ungefarlig storlek 24,7 x 9,9 mm.

Kapslarna finns i forpackningar om 20, 30, 50, 50x1, 60, 60x1, 90 och 100 i OPA/AlW/PVC - Aluminium
blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkiinnande for fors dljning
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravaska 29

747 70 Opava-Komarov
Tjeckien

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungern

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederlinderna

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning:

I Finland:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Dennabipacksedel éindrades senast den24.7.2024 iFinland och xxxx-xx-xxiSverige.



