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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Cyclaid 25 mg
Cyclaid 50 mg
Cyclaid 100 mg
mékké tobolky
ciclosporinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dive, ne zaénete tento p¥ipravek uZivat.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat preéist znovu.

o Mate-li pfipadné dal$i otazky, zeptejte se, prosim, svého lékafe nebo lékarnika.

e Tento piipravek byl pfedepsdn Vam, a proto jej neddvejte 74dné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, mé-1i stejné pfiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich G&inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si viimnete jakychkoli
neZadoucich GCinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi.

V pfibalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Cyclaid a k éemu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Cyclaid uzivat
3

4

5

6

Jak se ptipravek Cyclaid uZiva
MoZné nezadouci uéinky

Jak pfipravek Cyclaid uchovavat
Dalgi informace

1. €O JEPRIPRAVEK CYCLAID A K CEMU SE POUZIVA
Pfipravek Cyclaid je imunosupresivum. Potlatuje aktivitu imunitniho systému a tlumi z4nét.

Pripravek Cyclaid se uZivd k prevenci odmitnuti nové transplantovaného orgdnu nebo kostni dfeng.
Pripravek Cyclaid se také pouZiva k 16¢b& t&zké psoridzy, onemocnéni ledvin (nefroticky syndrom), t&zké
artritidy a tézkého ekzému (atopicka dermatitida).

2. él::lyIU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK CYCLAID
UZIVAT

NeuZivejte pFipravek Cyclaid

e JestliZe jste alergicky(a)/ptecitlivély(4) na cyklosporin nebo na kteroukoli dal3{ slozku p¥ipravku Cyclaid

e jestlize uZivéte tento pfipravek na psoridzu nebo jinou zdvaznou koznf chorobu, p¥ipadné na revmatoidni
artritidu a trpite chorobou ledvin. UZivate-li tento pfipravek k 1é&b& nefrotického syndromu, mél(a) byste
v [éCbE pokralovat, protoze Vas IékaF bude pe¢livé monitorovat funkci Vagich ledvin.

e jestlize trpite poruchami ledvin s vyjimkou nefrotického syndromu

jestlize trpite psoridzou a jste lé¢en(a) PUVA, UVB, uhelnym dehtem, radioterapii nebo jinymi

imunosupresivy

jestlize mate nekontrolovany vysoky krevni tlak

e jestliZe trpite néjakou nekontrolovanou infekei

o jestlize Vam bylo sdéleno, Ze méte jakékoli nidorové onemocnéni

 jestliZe uZivate vyrobky/bylinné piipravky obsahujici Hypericum perforatum (tiezalku te¢kovanou)
o jestliZe trpite revmatoidni artritidou a je Vam méné& neZ 18 let

e jestlize uzivéte takrolimus

Zylastni opatrnosti p¥i pouZiti pFipravku Cyclaid je zapot¥ebi
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Sdélte svému I€kafi, pokud se Vis tyka cokoliv z nasledujiciho:

o jestliZe jste 1é€en(a) jinymi imunosupresivy (naptiklad metotrexatem)

e jestlize obsahuje Vase strava vysoké mnoZstvi drasliku nebo pokud jste 1é8en(a) ptipravky obsahujicimi
draslik (zeptejte se Vaseho 1ékaie)

e jestliZe trpite stavem spojenym s nizkym obsahem hoiéiku v krvi

e jestlize trpite stavem spojenym s nadbytednym mnoZstvim kyseliny mogové v krvi (napiiklad jestlize
trpite chorobou ledvin nebo ur€itou formou artritidy)

o jestliZe trpite stavem spojenym s nadbyte&nym mnoZstvim lipidd v krvi
jestlize méate zhorSenou funkci ledvin a/nebo jater

e jestlize trpite vysokym krevnim tlakem nebo uZivate léky pro vysoky krevni tlak, jako jsou blokatory
kalciového kanélu (napf.lercanidipin), inhibitory reninu (napt.aliskiren), kalium Setficim diuretika
(napf.amilorid), ACE inhibitory (napf. lisinopril, enalapril,ramipril), antagonisté receptoru pro
angiotenzin II (napf.irbesartan, losartan, olmesartan)

Pfipravek Cyclaid mohou pfedepisovat pouze lékafi specializujici se na organové transplantace, dermatologii
(kozni choroby), nefrologii (choroby ledvin) nebo revmatologii.

Pacienti léCeni pifpravkem Cyclaid se musi vyvarovat nadmémého slunéni bez pouZiti ochrannych
prostiedk, tyka se to zejména pacientii se psoridzou nebo atopickou dermatitidou.

U pacientii lé¢enych pripravkem Cyclaid je tfeba pravidelng kontrolovat krevni tlak a funkei ledvin. Je tieba
pravideln€ odebirat vzorky krve, aby bylo moZné monitorovat koncentraci cyklosporinu a lipidd v krvi a
funkei jater.

Koncentraci pfipravku Cyclaid v krvi je tfeba také monitorovat v pfipadg, Ze jste 1é¢en(a) urditymi jinymi
léky nebo v piipadg, Ze je 1éEba jinymi léky ukondena.

Informujte prosim, svého lékate, pokud trpite akutni infekei, ktera neni nijak 1é¢ena.

Jsou doporuceny pravidelné zubni prohlidky.

Vzijemné plisobeni s dal¥imi lé¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého I€kafe nebo lékarnika o viech lécich, které uZivéite nebo jste uzival(a) v neddvné
dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Nasledujici 1éky mohou sniZovat u¢inek piipravku Cyclaid:

Barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon (lé¢ba epilepsie); nafcilin,
rifampicin, griseofulvin, sulfadiazin, trimetoprim a sulfadimidin i.v. (antibiotika); oktreotid (ptipravek, ktery
omezuje uvolfiovani nékterych hormonil); probukol (urdeny pro lé&bu zvySeného cholesterolu); orlistat
(1é€ba obezity); troglitazon (1é€ba diabetu 2. typu); tiklopidin (inhibice krevni srazlivosti); sulfinpyrazon
(Ié¢ba dny); terbinafin (antimykotikum); bosentan (lé&ba plicni arterialni hypertenze); metamizol
(analgetikum); Hypericum perforatum (tfezalka tetkovand).

Nasledujici 1éky mohou zvySovat t¢inek pfipravku Cyclaid:

Makrolidovéa antibiotika (napf. erytromycin, azitromycin, josamycin, roxitromycin, pristinamycin a
klaritromycin); doxycyklin (antibiotikum); ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, vorikonazol (antimykotika);
diltiazem, nikardipin, verapamil (Ié€ba vysokého krevniho tlaku a srdenich chorob); metoklopramid (1é¢ba
nevolnosti); peroralni kontraceptiva; danazol (lé¢ba stavii spojenych s vyskytem bolesti); bromokriptin
(létba neplodnosti a Parkinsonovy choroby), metylprednisolon ve vysokych davkéch (protizanétliva lécba);
alopurinol (lé¢ba artritidy); amiodaron, propafenon (lé¢ba srdednich arytmii); cimetidin, ranitidin (sniZeni
obsahu kyseliny v Zaludku); chlorochin (antimalarikum), inhibitory protedzy (Ié¢ba HIV infekce), kyselina
cholové a jeji derivaty (lécba Zlu€ovych kameni a 1é&ba a prevence onemocnéni jater); imatinib (1é&ba
rakoviny); kolchiciny (lé€ba dny); nefazodon (1é¢ba deprese).

Piipravek Cyclaid miZe zvySovat G¢inek nasledujicich léka:

Diklofenak (lé€ba revmatické bolesti); digoxin (Ié¢ba srdednich arytmif); kolchicin (létba artritidy);
lovastatin, pravastatin, simvastatin, atorvastatin (1é¢ba zvySeného cholesterolu); prednisolon; nifedipin (1é¢ba
vysokého krevniho tlaku a srde¢nich chorob); etoposid (1é¢ba rakoviny); repaglinid (1é¢ba diabetu ILtypu);
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draslik Setfici diuretika, ACE-inhibitory, antagonisté receptoru pro angiotensin II (pro vysoky krevni tlak) a
1éky obsahujici draslik.

Dalsi 1é€ivé pripravky, které mohou byt v interakei s pfipravkem Cyclaid:

Aminoglykosidy (jako je gentamicin a tobramycin), ciprofloxacin, vankomycin (antibiotikum); amfotericin
(1é€ba revmatické bolesti); melfalan (cytostatikum); takrolimus, everolimus a sirolimus (imunosupresivum),
cimetidin, ranitidin (Ié¢ba péleni Zdhy); metotrexat (Ié¢ba rakoviny); lerkanidipin a aliskiren (pro vysoky
krevnf tlak); bezafibrat a fenofibrat (pro vysoky cholesterol).

Vakciny mohou byt béhem 1é¢by pfipravkem Cyclaid méng& uéinné.

UZivéni pfipravku Cyclaid s jidlem a pitim
e Pripravek Cyclaid lze vzivat s jidlem i bez jidla.
e  Grapefruitova $t'dva miize zvySovat u€inek pfipravku Cyclaid a neméla by se tedy b&hem 1éEby pouZivat.

Téhotenstvi a kojeni
Porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ za&nete uZivat jakykoliv 1ék.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, planujete ot&hotnét nebo otéhotnite b&hem Ié¢by pfipravkem Cyclaid, informuijte
okamzité svého lékafe. Pfipravek Cyclaid se nesmi bez pfedchozi porady s lékafem b&hem téhotenstvi
uZzivat.

Kojeni
Piipravek Cyclaid se nesmi uZivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Cyclaid neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné ptipravek Cyclaid obsahuje
etanol. Pokud méa na Vés vliv, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Dilezité informace o nékterych slozkdch pFipravku Cyclaid

e Tento léCivy pripravek obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat, ktery mtZe zplisobovat podraZd&ni
Zaludku a prijem.

e Tento léCivy pfipravek obsahuje malé mnoZstvi etanolu v mnoZstvi az 525 mg v jedné (maximdalni)
dévce, tzn. 5 mékkych tobolek pfipravku Cyclaid 100 mg nebo 11 mékkych tobolek pfipravku Cyclaid
50 mg nebo 21 mekkych tobolek pfipravku Cyclaid 25 mg odpovida pfiblizn& 13 ml piva nebo p¥ibliZn&
6 ml vina. Cyclaid miZe byt Skodlivy pro pacienty trpici alkoholismem. Obsah alkoholu je nutno vzit
v ivahu u tehotnych a kojicich Zen, déti a u vysoce rizikovych skupin pacientl jako jsou pacienti
s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

3. JAK SE PRIPRAVEK CYCLAID UZiVA

Vidy uZivejte pfipravek Cyclaid pfesné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Denni davka pfipravku Cyclaid by se méla vZdy rozdélit na 2 jednotlivé davky uZivané rano a veder.
Tobolky se polykaji veelku.

Transplantace organii: :
Individudlni davkovéni. Je diilezité velmi peclivé dodrZovat davkovani prfedepsané 1ékafem.
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Transplantace kostni dfené:
Individudlni davkovani. Je dileZité velmi peélivé dodrZovat davkovani pfedepsané 1ékafem.

Nefroticky syndrom (onemocnéni ledvin):

Doporucena tvodni perordlni dévka je 5 mg na kg t&lesné hmotnosti denné u dospélych a 6 mg na kg t&lesné
hmotnosti denn€ u déti rozdélend do dvou jednotlivych dennich davek. Koncentraci cyklosporinu je téeba
pravidelné monitorovat. U pacientli se zhorSenou funkef ledvin nesmi tvodni dévka prekrogit 2,5 mg na kg
t&lesné hmotnosti.

Revmatoidni artritida:

Uvodni doporudena davka je 2,5-5 mg na kg t&lesné hmotnosti denné rozdélend do dvou jednotlivych
dennich dévek. Aby bylo dosaZeno plného terapeutického G€inku, miize byt nutné, aby légba pfipravkem
Cyclaid trvala az 12 tydni.

Psoridza:

Doporucena ivodni peroralni ddvka je 2,5 mg na kg télesné hmotnosti denn& rozd&lené do dvou jednotlivych
dennich davek. Po 1 mésici je moZné denni davku postupn& zvy$ovat na maximalnich 5 mg na kg t&lesné
hmotnosti. Davka v ramci udrZovaci lécby se upravuje individudlng na nejniz3i klinicky uiinnou davku.

Atopickd dermatitida:
Vzhledem k velké variabilité onemocnéni se 16¢ba upravuje individudlng. Doporugena davka je 2,5-5 mg na
kg t€lesné hmotnosti denné rozdélena do dvou jednotlivych peroralnich dennich davek.

Starst pacienti:
Neni tfeba zvIa3tnim zplisobem upravovat davku. Porad'te se se svym lékafem.

Deéti:
S pouZzitim u déti jsou omezené zkuSenosti. Nicméné pfi pouZiti doporudenych davek cyklosporinu u déti od
1 roku nebyly pozorovany Zadné specifické problémy.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Cyclaid, neZ jste mél(a)
Thned kontaktujte Vaseho lékafe nebo 1ékafskou pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pFipravek Cyclaid
Uzijte pfipravek hned, jak si vzpomenete. Nicmén& pokud je jiZ tém&F &as uZit nasledujici davku, pokragujte
v uZivani pfipravku jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici dévku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uZivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobné jako vSechny I€ky, miZe mit i pfipravek Cyclaid nezadouci ¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud si viimnete nékterého z nésledujicich zdvaznych neZddoucich G&inki, prestaiite Cyclaid uZivat a
navstivte svého lékafe nebo jdéte okamzZit® do nemocnice:

- reakce z precitlivélosti: otoky o¢nich vitek, oblideje, rtli, Ust nebo jazyka, zatinajici svédéni, objeveni
vyréazky nebo potiZe s polykanim nebo dychanim.

- bolesti v krku, jakékoliv infekce, bolestivé zdufeni bficha, hore¢ka nebo celkova nevolnost.

- poruchy vidéni, ztrata koordinace, nemotornost, ztrata paméti, potiZe s mluvenim nebo porozuménim tomu,
co jini fikaji, a svalova slabost mohou byt pfiznaky a projevy infekce mozku, tzv.progresivni multifokélni
leukoencefalopatie.
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Dal§i mozné neZddouct ucinky jsou:

Velmi casté (postihujici vice nez 1 z 10 pacientiy):
ZvySené mnozstvi lipidii v krvi (napfiklad cholesterolu), ties, bolest hlavy, migréna, vysoky krevni tlak,
postiZeni ledvin.

Casté (postihujici 1 ze 100 az 1 z 10 pacients)):

ZvySeni hladiny kyseliny mofové v krvi, zvy$eni drasliku v krvi, pokles hof¢iku v krvi, brnéni, bodani nebo
necitlivost kiiZze (parestézie), ztrita chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, bolest Zaludku, priijem, otok désni,
jaterni potiZe, zvy3eny rist ochlupeni, svalové kiece, bolest, inava.

Méné Gasté (postihujici 1 z 1 000 aZ 1 ze 100 pacientii):

Anémie, pokles poCtu krevnich destiéek, piiznaky neurologické poruchy (napfiklad kfege, zmatenost, pocit
dezorientace, pokles reaktivity, agitovanost, nespavost, rozmazané vidéni, slepota, &4stedna svalova paralyza,
ztrata svalové koordinace, kéma), vyrazka, zadrZovéani vody, vzestup télesné hmotnosti.

Podobné jako jiné léky, které tlumi imunitni systém, cyklosporin miiZe vést ke vzniku nadorti nebo jinych
malignit, obzvl4sté kiZe.

Vzdcné (postihujici 1z 10 000 az 1 z 1 000 pacienti):

Anémie malych krevnich cév, hemolyticko-uremicky syndrom (akutni selhani ledvin a anémie), poruchy
menstruace, zvétSeni prsou u muZzf, zvySeni hladin glukézy v krvi, progresivni svalové slabost, svalova
slabost, ztuhlost, kiede.

Velmi vzacné (postihujici méné nez 1 z 10 000 pacientii):
Otok zrakového nervu s mozZnymi poruchami zraku v pfipadech benigni intrakranialni hypertenze
(zvySeného tlaku v mozku).

Pokud se kterykoli z neZddoucich GCinkdl vyskytne v zdvaZné mife, nebo pokud si viimnete jakychkoli
neZddoucich u&inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK CYCLAID UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled dé&ti.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavéni.
Uchovévejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vihkosti.

NepouZivejte pfipravek Cyclaid po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Létivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Cyclaid obsahuje
Lécivou latkou je ciclosporinum 25 mg, 50 mg nebo 100 mg.
Pomocnymi latkami jsou bezvody etanol, tokoferol-acetit alfa, dietylenglykol-monoetylether,
glyceromakrogol-oleat, glyceromakrogol-hydroxystearét, Zelatina, glycerol, propylenglykol, oxid titanigity
(E171), ¢erny oxid Zelezity (E172) (Cyclaid 25mg a 100mg), ¢idténa voda.
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Jak pFipravek Cyclaid vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Cyclaid je dostupny ve tfech silach:

Cyclaid 25 mg: tobolky Sedé barvy

Cyclaid 50 mg: tobolky bilé barvy

Cyclaid 100 mg: tobolky $edé barvy

Velikost baleni:
Mekké tobolky jsou dostupné v Al/Al blistrech po 10, 20, 30, 50 a 60 tobolkach. Na trhu nemusi byt viechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Medis International a.s.

Karlovo namésti 319/3

120 00 Praha 2

Cesk4 republika

Vyrobce:

Morningside Pharmaceuticals Limited
Pavilion Way 5, Castle Business Park
Loughborough

Leicestershire, LE11 SGW

Velka Britanie

Monteresearch s.r.l

Via IV Novembre n. 92
20021 - Bollate(MI)
Italie

Medis International a.s, vyrobni zavod Bolatice
Priimyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Tento léCivy pFipravek je registrovin v Elenskych stitech EHP pod nésledujicimi nizvy:

Velka Britinie: Capsorin
Recko: Imunofar
Cesk4 republika: Cyclaid 25 mg, 50 mg, 100 mg
Slovensk4 republika: Cyclaid 25 mg, 50 mg, 100 mg

Polsko: Cyclaid

Slovinsko: Ciklosporin Alkaloid - INT 25 mg, 50 mg, 100 mg mehke kapsule
Bulharsko: Ciclosporin Alkaloid 25 mg, 50 mg, 100 mg soft capsules
Spanélsko: Ciclosporina UR 25 mg, 50 mg, 100 mg capsulas EFG
Portugalsko: Genfar

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena 26.10.2012
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