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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciclosporin Mylan 25 mg
Ciclosporin Mylan 50 mg
Ciclosporin Mylan 100 mg
mékké tobolky
ciclosporinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1¢kate nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinka vyskytne v zadvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

V pfiibalové informaci naleznete:

AU e

1.

Co je ptipravek Ciclosporin Mylan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Ciclosporin Mylan uzivat
Jak se ptipravek Ciclosporin Mylan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Ciclosporin Mylan uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK CICLOSPORIN MYLAN A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Ciclosporin Mylan je imunosupresivum. Potlacuje aktivitu imunitniho systému a tlumi zanét.
Pripravek Ciclosporin Mylan se uziva k prevenci odmitnuti nové transplantovaného organu nebo kostni
direné. Pripravek Ciclosporin Mylan se také pouZziva k 1é¢beé tézké psoriazy, onemocnéni ledvin (nefroticky
syndrom), t¢zké artritidy a tézkého ekzému (atopické dermatitidy).

2.

CEMU MUS,iTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK CICLOSPORIN
MYLAN UZIiVAT

Neuzivejte pripravek Ciclosporin Mylan:

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na cyklosporin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Ciclosporin Mylan.

jestlize uzivate takrolimus

jestlize uzivate rosuvastatin

pokud kojite

Lidé s lupénkou nebo atopickou dermatitidou NESMI byt lé€eni p¥ipravkem Ciclosporin
Mylan, pokud maji problémy s ledvinami, pokud maji nekontrolovany vysoky krevni tlak
nebo infekei, nebo maji-li rakovinu, kromé rakoviny kiize.

- Lidé s revmatoidni artritidou NESMI byt 1é¢eni p¥ipravkem Ciclosporin Mylan, pokud
jsou mladsi 18 let, nebo pokud maji problémy s ledvinami, nekontrolovany vysoky krevni
tlak, infekce, nebo jakykoliv typ rakoviny.

- Lidé s nefritickym syndromem NESMI byt lé¢eni p¥ipravkem Ciclosporin Mylan,
pokud maji nekontrolovany vysoky krevni tlak nebo infekce, nebo pokud maji jakykoli typ
rakoviny.
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Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Ciclosporin Mylan je zapotiebi:

Sdélte svému 1ékari, pokud se Vas cokoliv z nasledujiciho tyka:

- jestlize jste 1éCen (a) jinymi imunosupresivy (napiiklad metotrexatem)

- jestlize obsahuje VaSe strava vysoké mmnozstvi drasliku nebo pokud jste léCen (a) pfipravky
obsahujicimi draslik (zeptejte se Vaseho 1ékare)

- jestlize trpite stavem spojenym s nizkym obsahem hotciku v krvi

- jestlize trpite stavem spojenym s nadbyte¢nym mnozstvim kyseliny mocové v krvi (naptiklad jestlize
trpite chorobou ledvin nebo urcitou formou artritidy)

- jestlize trpite stavem spojenym s nadbyte¢nym mnozstvim lipidd v krvi

- jestlize mate zhorSenou funkci ledvin a/nebo jater

- jestlize trpite vysokym krevnim tlakem nebo jste 1écen (a) pro vysoky krevni tlak (kalium Setficimi
diuretiky, ACE-inhibitory, antagonisty receptoru pro angiotenzin II)

Pripravek Ciclosporin Mylan sméji piedepisovat pouze 1ékafi specializujici se na organové transplantace,
dermatologii (kozni choroby), nefrologii (choroby ledvin) nebo revmatologii.

Pacienti 1éceni pripravkem Ciclosporin Mylan se musi varovat nadmérného slunéni bez pouziti ochrannych
prostredkd.

U pacientii 1é¢enych piipravkem Ciclosporin Mylan je tfeba pravidelné kontrolovat krevni tlak a funkci
ledvin. Je tfeba pravidelné odebirat vzorky krve, aby bylo mozné monitorovat koncentraci cyklosporinu a
lipida v krvi a funkci jater.

Koncentraci ptipravku Ciclosporin Mylan v krvi je tfeba také monitorovat v ptipadé, Ze jste léCen (a)
ur¢itymi jinymi 1éky nebo v ptipadé, ze je 1écba jinymi Iéky ukoncena.

Informujte prosim, svého lékate, pokud trpite akutni infekci, ktera neni nijak 1écena.

Jsou doporuceny pravidelné zubni prohlidky.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Cyklosporin interaguje s velkym poctem jinych 1€ki, a tyto tak mohou ovliviiovat Vasi 1é€bu. Prosim,
informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich piipravki:

- Iéky k 1écbé srdecnich potizi nebo vysokého krevniho tlaku, jako bosentan, diltiazem, nikardipin, verapamil
a aliskiren

- 1éky, které obsahuji draslik (Vas 1ékar bude veédét, jaké to jsou)

- 1éky zvané NSAID pouzivané k 1€¢bé bolesti a zanétu. (Nekteré z nich Ize zakoupit, jsou volné prodejné)

- léky k 1écbé infekci, vCetné antibiotik (zejména erytromycin a klarithromycin) a 1éky proti plisnim
(zejména terbinafin a vorikonazol)

- peroralni antikoncepci

- ptipravky k 1écbé epilepsie

- I1éky na snizeni hladiny cholesterolu (véetn¢ statinti)

- Iéky na spani

- dopliky drasliku

- diuretika nebo "tablety na odvodnéni", které ovliviiuji mnozstvi moci kterou vyloucite a mohou také
ovlivnit hladinu drasliku v krvi

- Danazole (uzivany k 1é¢bé poruch menstruace, endometridozy nebo problémd s prsy).

- tfezalka teCkovana: bylinnd medicina tfezalka teckovana (Hypericum perforatum) se nesmi uzivat spole¢né
s timto 1éCivym pripravkem. Pokud jiz uzivate tfezalku teckovanou, porad’te se se svym lékafem, nez
prestanete tfezalku teckovanou uZzivat.

- Oktreotid (znamy jako Sandostatin ®).

- Iéky k 1écbe tuberkulozy

- léky k 1é¢beé dny

- metoklopramid (proti nevolnosti)

- melphalan (uzivany k 1é¢bé lymfomt a nadort)

- imatinib (pouzivany k 1écbé¢ leukémie nebo nadorti)

- orlistat (pouzivany ke snizeni t€lesné hmotnosti)

- tiklopidin (uzivany po cévni mozkové piihod¢)
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- kortikosteroidy (pouzivané k 1é¢bé onemocnéni, jako je astma, alergické stavy, zanétlivé stavy vcéetné
zanétlivého onemocnéni stfev, adrenokortikalni nedostatecnosti a revmatickych onemocnéni).

- ursodeoxycholova kyselina (pouzivana k 1é¢b¢ zlu¢ovych kamenti)

- inhibitory proteazy (pouzivané k 1écbé HIV)

- takrolimus, sirolimus a everolimus (dal$i imunosupresiva)

- metotrexat (k 1écbé nadort, t¢zké psoriazy a revmatoidni artritidy)

- etoposide (pouzivany k 1€¢bé rakoviny)

- repaglinid (uzivany k 1é¢b¢ cukrovky)

- Iéky k 1écbé zaludecnich viedl

Vzdy informujte svého 1ékaie nebo 1€¢karnika o vSech lécich, které uzivate. To znamena, 1éky, které jste si
sami koupili, stejné jako 1éky na ptedpis od Vaseho I¢kare.

UzZivani pripravku Ciclosporin Mylan s jidlem a pitim

- Ptipravek Ciclosporin Mylan lze uzivat s jidlem i bez jidla.

- Grapefruitova $tava mize zvySovat ucinek piipravku Ciclosporin Mylan a neméla by se tedy béhem
lécby pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Téhotenstvi

Pokud jste tehotna, planujete otéhotnét nebo otchotnite béhem 1écby piipravkem Ciclosporin Mylan,
informujte okamzité¢ svého lékare. Pripravek Ciclosporin Mylan se nesmi bez pfedchozi porady s lékafem
be&hem te¢hotenstvi uzivat.

Kojeni
Ptipravek Ciclosporin Mylan se nesmi uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Ciclosporin Mylan neovliviiuje schopnost fidit nebo uZivat stroje. Pripravek Ciclosporin Mylan
nicmén¢ obsahuje etanol. Pokud ma na Vas vliv, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Jina zvlastni upozornéni

- Davka tohoto 1éku musi byt peclivé upravena Vasim Iékafem. Budou Vam tedy provadény pravidelné
krevni testy a kontroly v nemocnici. To Vam da pfilezitost s Vasim 1ékatem o Vasi 1é€b¢ promluvit a uvést
pripadné problémy, které mate.

- Cyklosporin miize ovlivnit funkeci jater a ledvin. To mtiZe ovlivnit také krevni tlak a sloZeni krve. Vas 1ékar
bude chtit ¢as od Casu provést testy, béhem Vasi 1écby pripravkem Ciclosporin Mylan.

- Vzhledem k tomu, cyklosporin tlumi imunitni systém, jste nachylnéjsi k infekcim a ty se mohou stat velmi
vazné. Pokud zjistite poruchy zraku, ztratu koordinace, nemotornost, ztratu paméti, potize pii mluveni nebo
porozumeni feci jinych osob a svalovou slabost, mize jit o znamky a ptiznaky infekce mozku, ktera se
nazyva progresivni multifokalni leukoencefalopatie. Obrat'te se na svého lékate, jakmile se necitite dobfe.

- Velmi vzacné byly hlaseny piipady lidi trpicich nemoci zvanou benigni intrakranialni hypertenze, pokud
byli lé¢eni cyklosporinem. Oznamte svému I¢kafi co nejdiive, pokud za¢nete mit pocity nevolnosti, rozvine
se u Vas tinitus (zvonéni v usich), nebo bolesti hlavy, krku nebo zad, nebo problémy se zrakem, rovnovahou
nebo paméti.

- Predtim, neZ Vam bude podan Ciclosporin Mylan k 1é¢b¢ lupénky, Vas Iékat vysetii, aby se ujistil, ze
nemate rakovinu klize ani zadné prekancerozy.

- Béhem 1écby pripravkem Ciclosporin Mylan nesmite byt u psoriazy 1éCeni svétlem (PUVA nebo jina UV
lécba).

- Nechod'te prili§ na slunce, aniz by jste si chranili pokozku.

- Nesmite jist grapefruit nebo pit grapefruitovou §tavu hodinu ptedtim, nez uzijete tobolky.

- Pokud jste v nedavné dobé¢ byli o¢kovani nebo planujete néjaké oCkovani, ujistéte se, ze 1ékat nebo
zdravotni sestra vi, Ze uzivate Ciclosporin Mylan.

- V prubéhu uzivani ptipravku Ciclosporin Mylan musite pravidelné navstévovat zubaie, aby se ujistil, ze
Vase dasné jsou stale zdravé.
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Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ciclosporin Mylan

- Tento Iécivy ptipravek obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat, ktery mlize zplsobovat podrazdéni
zaludku a prijem.

- Tento léCivy pripravek obsahuje malé mnozstvi etanolu v mnozstvi az 525mg v jedné (maximalni)
davce, tzn. 5 mekkych tobolek ptipravku Ciclosporin Mylan 100mg nebo 11 mekkych tobolek ptipravku
Ciclosporin Mylan 50mg nebo 21 meékkych tobolek ptipravku Ciclosporin Mylan 25 mg odpovida
priblizné 13ml piva nebo pfiblizn¢ 6ml vina. Muze byt skodlivy pro pacienty trpici alkoholismem. Je to
nutno vzit v avahu u téhotnych a kojicich zen, déti a u vysoce rizikovych skupin pacientti jako jsou
pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

3. JAK SE PRIPRAVEK CICLOSPORIN MYLAN UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Ciclosporin Mylan piesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Denni davka pfipravku Ciclosporin Mylan by se méla vzdy rozdélit na 2 jednotlivé davky uzivané rano a
vecer.

Tobolky se polykaji veelku.

Organové transplantace:
Individualni davkovani. Je dilezité velmi peclivé dodrzovat davkovani predepsané lékatem.

Transplantace kostni diené:

Individualni davkovani. Je dilezité velmi peclivé dodrzovat davkovani predepsané lékatem.

Nefroticky syndrom (onemocnéni ledvin):

Celkova davka je obvykle u dospélych 2,5-5 mg/kg télesné hmotnosti a den a 2,5-6 mg/kg télesné hmotnosti
a den u déti.

Revmatoidni artritida:

Celkova davka je obvykle 2,5-4 mg/kg télesné hmotnosti a den.
Psoriaza:

Doporucena tivodni peroralni davka je 2,5 mg na kg télesné hmotnosti denné rozdélena do 2 jednotlivych
dennich davek. Po 1 mésici je mozné denni davku postupné zvysit na maximalnich 5 mg na kg télesné

cvvr

Atopicka dermatitida:

Vzhledem k velké variabilit¢ onemocnéni se 1é¢ba upravuje individualné. Doporucena davka je 2,5-5 mg na
kg t€lesné hmotnosti denné rozdélena do dvou jednotlivych peroralnich dennich davek.

Starsi pacienti:

Neni tfeba zvlastnim zpltisobem upravovat davku. Porad’te se se svym lékafem.

Déti:

S pouzitim u déti jsou omezené zkusenosti. Nicmén¢ pii pouziti doporucenych davek cyklosporinu u déti od
1 roku nebyly pozorovany zadné specifické problémy.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ciclosporin Mylan, neZ jste mél(a)

Ihned kontaktujte Vaseho l€kate nebo lékaiskou pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Ciclosporin Mylan

Uzijte ptipravek hned, jak si vzpomenete. Nicmén¢ pokud je jiz téméf cas uzit nasledujici davku, pokracujte
v uzivani ptipravku jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobn¢ jako vSechny 1éky, muze mit i ptipravek Ciclosporin Mylan nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (postihujici vice nez 1 z 10 pacientit)
Zvysené hladiny lipidi (napf. cholesterol) v krvi, tfes, bolest hlavy véetné migrény, vysoky krevni tlak,
onemocnéni ledvin, zanét pradusek, infekce mocovych cest a infekce CMV (cytomegalovirus).
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Casté (postihujici 1 ze 100 az 1 z 10 pacienti)

Zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi, zvySeni drasliku v krvi, pokles hot¢iku v krvi, brnéni bodani nebo
necitlivost klize (parestézie), ztrata chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, bolest zaludku, prijem, otok dasni,
poruchy jater, zvySeny rtst ochlupeni, bolest svalii nebo svalové kiece, inava, herpetické infekce, kandidové
infekce, otrava krve, kozni onemocnéni a rakovina, a nadprodukce bilych krvinek.

Méné Casté (postihujici 1 z 1000 az 1 ze 100 pacienti)

Anémie, pokles krevnich destiCek, pfiznaky neurologické poruchy (naptiklad kieCe, zmatenost, pocit
dezorientace, pokles reaktivity, agitovanost, nespavost, rozmazané vidéni, slepota, ¢aste¢na svalova paralyza,
ztrata svalové koordinace, koma), vyrazka, zadrZzovani vody, vzestup télesné hmotnosti.

Vzacné (postihujici 1 z 10000 az 1 z 1000 pacientd)

Rozpad cervenych krvinek, ktery mize zpasobit ledvinové problémy, poruchy menstruace, zvétseni prsou u
muzid, zvySeni hladin glukézy v krvi, progresivni svalové slabost, pankreatitida, svalova slabost, ztuhlost
nebo svalové kiece.

Velmi vzacné (postihujici méné€ nez 1 z 10000 pacientti)
Otok zrakového nervu s moznymi poruchami zraku v piipadech benigni intrakranidlni hypertenze
(zvyseného tlaku v mozku).

Tak jako jiné 1éky, které tlumi imunitni systém, mtze cyklosporin ovlivnit schopnost Vaseho téla bojovat
proti infekcim a mize vyvolat vznik nadorti nebo jinych zhoubnych onemocnéni, zvlasté kiize. To mtze také
zvysit pravdépodobnost, ze se u Vas vyskytnou infekce, které mohou byt zavazné. Pokud zjistite poruchy
zraku, ztratu koordinace, nemotornost, ztratu paméti, potize pfi mluveni nebo porozuméni feci jinych osob a
svalovou slabost, miZe jit o znamky a ptiznaky infekce mozku, ktera se nazyva progresivni multifokalni
leukoencefalopatie.

N¢ekolik pacientti mélo vazné problémy s jatry, které se vyskytly s i bez zezloutnuti bélma o¢i nebo kize.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK CICLOSPORIN MYLAN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Ciclosporin Mylan nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v puvodnim obalu.

Pripravek Ciclosporin Mylan nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciclosporin Mylan obsahuje
Lécivou latkou je ciclosporinum 25 mg, 50 mg nebo 100 mg.
Pomocnymi latkami jsou bezvody etanol, tokoferol-acetat, dietylenglykol-monoetylether, glyceromakrogol-

oleat, glyceromakrogol-hydroxystearat, zelatina, glycerol, propylenglykol, oxid titanicity (E171), ¢erny oxid
zelezity (E172) (25mg a 100mg), ¢isténa voda.
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Jak pfipravek Ciclosporin Mylan vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ciclosporin Mylan je dostupny ve tiech silach:
25 mg — Seda barva, 50 mg — bila barva a 100 mg - Seda barva

Velikost baleni: Mékké tobolky jsou dostupné v Al/Al blistrech po 10, 20, 30, 50, 60 a 100 tobolkach. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL Velka Britanie

Vyrobce

Monteresearch S.R.L., Via IV Novembre, Bollate (MI), Italie

McDermott Laboratories Ltd (t/a Gerard Laboratories), Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin,
Irsko

Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 19.3.2012
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