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PREDMET: Doktrinarni pristup za Ciklosporin, dostavlja se
Postovani,
U prilogu vam dostavljamo Izmjenj enji doktrinarni pristup za Ciklosporin za i.v. primjenu,

S pojtovanjem,

Dostaviti:

1xZZO TK

1x JZU UKC Tuzla
1x a/a

Ulica Rudarska 72.; 75000 Tuzla tel. 035/369-419, fax: 369-420
www.vladatk.kim.ba
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OPERATIVNI PROGRAM
Ciklosporin

ATC

klasifikacija | ime lijekai | jatina lijeka

Nezasticeno

(generi¢ko) | Oblik i Nagin Evalucija | broj

L04ADO1 Ciklosporin | koncentrat

: " lijeka terapije u 2025.
djelovanje dodii
oralna
otopina
100mg/ml_; 221

50 mL; 1 | (Stacionarne
mL, 5 mL | zdravst.
ustanove)

1 godisnje | 15-18
za otopinu
za infuziju
50 mg/mL

Doktrinarni pristup

Indikacije:

Transplantacijska medicina( transplantacija bubrega, jetre i drugih organa)
Reumatologija ( autoimune bolesti)

Nefrologija ( nefrotski sindrom)

Gastroenterologija ( upalne bolesti crijeva)

Kada su iscrpliene druge moguénosti lijeenja pristupa se lijeCenju
imunosupresivima

Medicinska dokumentacija:

Otpusno pismo nakon obavljenog lijetenja sa dokazom referentnih nalaza i
dijagnostitih procedura, specifi¢nih za navedene indikacije.

Konzilijamo misljenje nadlezne Kklinike JZU UKC Tuzla, jedan primjerak
dostaviti u Zavod za klinidku farmakologiju.

Terapija:

Transplantacija bubrega: 9+3 mg/kg dnevno podijeljeno u dvije doze
Transplantacija jetre:8+4 mg/kg dnevno podijeljeno u dvije doze
Transplantacija srca:7+3 mg/kg dnevno podijeljeno u dvije doze
Nefrotski sindrom:
— Odrasli; 5 mg/kg/dan podijeljeno u dvije doze (kod pacijenata sa
oiteéenom bubreZnom funkeijom: 2,5 mg/kg/dan uz pazljiv monitoring)
— Dijeca: 6 mg/kg/dan podijeljeno u dvije doze. Kod ofteéenja renalne
funkcije doza ne bi trebala prelaziti 2,5 mg/kg/dan.
Ostale bolesti: 2 mg/kg podjeljeno u dvije doze (inicijalno)
U transplantacijijskoj medicini lijeCenje Ciklosporinom traje dok traje i funkcija
presadenog organa. Doziranje je individualno i odreduje se prema koncentraciji
lijeka u krvi, zbog toga su terapijske doze promjenljive.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije se vr§i jednom godi¥nje i dostavlja se ZZO TK.

Predvideni

Pakovanje | propisivanja | efikasnosti | pacijenata




Primjena ciklosporina u hematologiji

Indikacije: Ny B
e Akutno i hroni&no odbacivanje kalema nakon alogene transplantacije koStane sl e 2

Aplasti¢na anemija

ImunotrombocitopenijAutoimuna hemoliti€ka anemij a(Coombs pozitivna)

Mijelodisplasti¢ni sindrom

T-¢elijski sindrom

Medicinska dokumentacija:
e Konzilijamo misljenje Klinike za hematologiju i transplantaciju MCH, jedan
primjerak dostaviti u Zavod za klinitku farmakologiju
e Otpusno pismo
e Misljenje ordinirajuéeg ljekara specijaliste

Kontrolni parametri jedanput mjese¢no:
e Status urina

e Diferencijalna krvna slika
e Kreatinin
e NaK,CaP Mg
o GPT
e Acidum uricum
Doza lijeka:
e 2,5-7Tmg/kg/TT ili kod alogentransplantiranih MCH koncentracija lijeka u serumu

(200-400 ng/mL)

Evaluacija efikasnosti terapije:
e Evaluacija efikasnosti terapije se vr$i jednom godisnje i dostavlja se ZZO TK.



" Primjena ciklosporina u oftalmologiji

Ciklosporin poznat kao i Ciklosporin A predstavlja treéu gefe
imunosupresivnih lijekova. To je snaZan imunosupresivni lijek i p
metabolit gljivica Trichoderma polysporum i Cylindrocarpon. Osnovni
djelovanja ovog lijeka je inhibicija sinteze i difuzije interleukina-2 (IL~2) koji )&
jedan od najvaZnijih limfokina sa hemotaksidkim djelovanjem. Svoju primjenu je
nadao i u oftalmologiji gdje je postao sastavni dio terapije nekih teskih
oftalmoloskih oboljenja.

Nadin primjene ciklosporina u oftalmologiji:

oralno (kapsule od 25, 50 i 100mg, oraina otopina),
intravenski (infuzija ampule od 50mg) i
lokalno (2% uljni rastvor kapi ili mast za oci)

- Indikacije za primjenu ciklosporina u oftalmologiji:

Transplantacija roZnice (visokorizitni pacijenti sa transplantacijom roZnice,
ukljutujudi i razmek3anje roznice i imunodeficijentni Mooren-ov ulcus);

Tetki hronicni uveitisi (narotito vezani za poremecaje funkcije imunog sistema
autoimuna ili alergijska oboljenja npr. Behcetova bolest, Vogt-Koyanagi-Harada
sindrom);

Simpatitka oftalmija;

Teski oblici keratocnjunctivitis sicca vezani za Sjogrenov sindrom;

Retinopatije autoimune ili virusne etiologije (citomegalo virusni retinitis,
retinochorioidopathia Birdshoot).

Terapijske doze i nadin primjene ciklosporina u oftalmologiji:

U prevenciji odbacivanja transplantata kod visoko riziéne grupe pacijenata
peroralno ili intravenski u dvije doze do 15mg/kg/dan prva 2 dana, do 7,5 mg
druga dva dana, i nakon toga do Smg/kg do 4 mjeseca odnosno do vadenja
konaca, te lokalalno uljane kapi u zavisnosti od lokalnog nalaza.

U terapiji te$kih hroni¢nih straznjih i intermedijernih kortiko i citotoksi¢no
rezistentnih uveitisa peroralno ili intravenski 5 do 7mg/kg dnevno u dvije doze uz
mlijeko ili sok.

Simpatidka oftalmija peroralno ili intravenski 5 dol0mg/kg dnevno u jednoj
jutarnjoj dozi uz mlijeko ili sok.

Teski oblici keratoconjunctivitisa lokalno uljane kapi 4x1 prve 2 sedmice, nakon
toga 3x1 sedmicu, zatim 2x1 sedmicu i 1x1 kap 1 sedmicu u zavisnosti od
lokalnog nalaza.

Retinopatije autoimune ili virusne etiologije peroralno 5 do 7 mg/kg dnevno u
dvije doze.

Cilj terapije ciklosporinima u oftﬁlmologiji:

Remisija oboljenja.
Postizanje koncentracije lijeka u serumu i o¥noj vodici izmedu 100-400ug/L za
vrijeme terapije.

Potrebna medicinska dokumentacija:

Otpusno pismo nakon hospitalnog lijetenja sa dokazom referentnih nalaza i
dijagnostitkih procedura specifiénih za gore navedene indikacije (npr. da je
transplantacija uradena).

Konzilijarno migljenje Klinike za otne bolesti JZU UKC Tuzla, jedan primjerak
dostaviti u Zavod za klinitku farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije:
e Evaluacija efikasnosti terapije se vr8i jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




