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Ciklosporin (Sandimmun®, Sandimmun
Neoral®)

Revideringar i denna version

e Startdos for ciklosporin har andrats fran 3 mg/kg/dygn till 5 mg/kg/dygn (2,5 mg/kg x 2) for
samtliga patienter, undantaget - behandling enligt GITMO-protokoll.

e Fortydligande av vikten att uppna onskat intervall for CyA-koncentration snarast méjligt (inom
2-3 dygn).

o Fortydligande har aven gjorts avseende GVH-profylax vid post-transplantations cyklofosfamid,
med specificering av dosdagar och startdag for CyA och MMF vid haplo respektive icke-haplo
transplantation.

e Andring frdn C10 Bilaga 2 till att bli en egen rutin som kommer att finnas under rubriken
lakemedel.

e Samtidig behandling med lakemedel som &r substrat for transportproteinerna P-glykoprotein
(P-gp) eller organiska anjoniska transportproteiner (OATP) ska undvikas nar forhojda
plasmakoncentrationer kan medfdra allvarliga eller livshotande reaktioner. Exempel pa
sadana lakemedel &r bosentan, dabigatranetexilat och aliskiren.

e Sandimmun® och Sandimmun Neoral® ar inte utbytbara mot varandra, Sandimmun® och
Sandimmun Neoral® har olika beredningsformer Neoral &r en mikroemulsion med jamnare
upptag, vilket ger stabilare koncentrationer. Darfor ar det viktigt att alltid ordinera samma
form— Sandimmun Neoral

e Intravendst ges ciklosporin som infusion under 2-6 timmar vid 2 tillfallen per dygn med 12
timmars intervall.

e Fortydligande av oral administrering.

e Allman 6versyn och uppdatering av referenser.
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Revisionshistoria

Rev |Giltig fran |Forandringar Forfattare
5 2019-04 e Tillagg att infusionspase/-flaska och infusionsaggregat Inger Andersson

som anvands for ciklosporininfusion ska vara PVC-fritt.

e Namnbyte fran Bilaga C10-5e Sandimmun/Ciklosporin till

4 2017-12 C10 Bilaga 2 Ciklosporin/Sandimmun®.

Dorys Frykenvall

e Namnbyte frdn Rutin Sandimmun/Ciklosporin till Bilaga
C10-5e Ciklosporin/Sandimmun®.

3 2016-05 e Tillagg att ciklosporin ar en kalcineurinhAmmare och att Dorys Frykenvall

den ena perorala beredningen nu har produktnamnet

Sandimmun Neoral®.

e Inga forandringar har gjorts jamfort med féregaende

2 2013-11 Malin Hakansson

version
Hanna Henriksson,
i 2011-11 ) Malin Hakansson
- 2009-06 - Hanna Henriksson
- 2007-06 - Malin Hakansson

Granskare

Jan-Erik Johansson, Overlakare, CPD

Krista Vaht, Overlakare/BMT-lékare

Inger Andersson, Leg.Sjukskdterska, JACIE-koordinator
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1 Indikationer

Ciklosporin @r en immunhammande substans (kalcineurinhdmmare) som minskar T-lymfocyters
aktivering och tillvaxt. Ciklosporin ges efter allogen stamscellstransplantation (HSCT) for att forebygga
Graft versus Host Disease (GvHD) och som immunhamning efter Antitymocytglobulin (ATG)-
behandling vid bl.a. aplastisk anemi.

2 Kontraindikationer
e Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt
Innehall.
e Kombination med produkter som innehaller Hypericum perforatum (johannesort), och
grapefrukt.

e Samtidig behandling med lakemedel som &r substrat for transportproteinerna P-glykoprotein
(P-gp) eller organiska anjoniska transportproteiner (OATP) ska undvikas nar forhéjda
plasmakoncentrationer kan medfora allvarliga eller livshotande reaktioner. Exempel pa
sadana lakemedel &r bosentan, dabigatranetexilat och aliskiren.

3 Lakemedelsformer

¢ Infusionskoncentrat 50 mg/ml (Sandimmun®).
e Kapslar 10 mg, 25 mg, 50 mg, 100mg (Sandimmun Neoral®).
e Orallésning 100 mg/ml (Sandimmun Neoral®).

3.1 Ciklosporin peroralt

Sandimmun® och Sandimmun Neoral® ar inte utbytbara mot varandra, Sandimmun® och Sandimmun
Neoral® har olika beredningsformer. Neoral &r en mikroemulsion med jamnare upptag, vilket ger
stabilare koncentrationer. Darfor ar det viktigt att alltid ordinera samma form — Sandimmun Neoral®.

Byte mellan olika tillverkare eller beredningsformer bor inte ske under pagéende behandling. Om byte
anda sker ska patienten monitoreras val. Darfor ar det viktigt att patienten stalls pa ratt dos per os
innan utskrivning.

Kapslar finns i flera styrkor.

3.2 Ciklosporin intravensost
Koncentrat for infusionsvatska bereds i natriumklorid i glasflaska eller i hardplastforpackning.

3.3 Ciklosporin oral 16sning

Sandimmun Neoral oral 16sning 100 mg/ml (vrn 586 107 i Hamlet)

Ciklosporin IVAX, Cigorin och Sandimmun Neoral &r inte utbytbara mot varandra. Detta d& det inte
kan uteslutas att sma skillnader i plasmakoncentration kan ha betydelse for effekt och risk for
biverkningar i samband med transplantation.
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4 Dosering

Rekommenderad startdos ar 5 mg/kg/dygn (2,5 mg/kg x 2) med startdag — 1 En dnskvard
malkoncentration ligger i normalfallet mellan 150-250 pg/liter. Malkoncentration som skall efterstravas
pa en specifik patient skall av BMT-06l anges pa behandlingséversikten (rutnétet) vid genomgang av
PTU infor behandlingsstart. Det ar angelaget att malkoncentrationen hamnar inom 6nskat intervall sa
snart som mojligt (inom 2-3 dagar).

¢ Vid GITMO konditioneringar. Vid GITMO konditioneringar &r startdoserna lagre, 1mg/kg med
start: dag -6 och maldosen ar lagre, 75 pg/liter.

e Nar post-transplantations Cyklofosfamid ges vid haplo géller:
»  Cyklofosfamid pa dag +3 och +5
= CyAstart: dag 0
* MMF start: dag +1

e Nar post-transplantations Cyklofosfamid ges vid icke haplo (tex mis-match, kénsmismatch etc)
galler:
»  Cyklofosfamid pa dag +3 och +4
= CyA och MMF start: dag +5

OBS! Doserna ovan ar en rekommendation av startdos. Efterféljande doser justeras
efter svar pa koncentrationsbestamningar, se kap 8 Cyklosporingkoncentration (CyA-
konc.)

5 Administrering

Intravendst ges ciklosporin som infusion under 2-6 timmar vid 2 tillféllen per dygn med 12 timmars
intervall. Ciklosporin ska blandas i PVC-fri infusionsflaska och PVC-fritt infusionsaggregat ska
anvandas eftersom infusionskoncentratet innehaller amnen som kan medfora att ftalater I6ses ut ur
polyvinylklorid (PVC-plast). Infusion ciklosporin ska g& ensamt i en CVK-skankel eller i PVK.

Vanligtvis blandas allt mellan 1-3 ml i 200 ml NaCl. Over 3 ml blandas i 250 ml NaCl.

En och samma skéankel ska alltid anvandas for infusion av ciklosporin.

Om patienten har trippellumen-CVK, &r det den bla skankeln som anvands till infusionen. Ciklosporin
kontaminerar infarten i veckor till manader och koncentrationsprover maste darfor tas ur annan
skankel eller perifert.

Per oralt ges tabletter eller oral I6sning ocksa tva ganger per dygn med 12 timmars intervall. Undvik
direktkontakt med produkten. Ska svéljas hela. Kapslarna ska inte tas ut ur férpackningen mer an 30
min fore intag. Dock kan de 6ppnas en stund innan kapseln ska tas for att vadra bort den varsta
lukten. Kapseln innehaller Etanol som ar viktig for 16sligheten av Ciklosporin. Om kapseln tas ut och
forvaras utanfor blistern, avdunstar Etanolet, vilket paverkar losligheten for den aktiva substansen

Oral 16sning &r inte kontraindicerat att inta Isningen som den &r, har de flesta patienter svart for det
eftersom den smakar illa. Dessutom kan det vara svart att f& i sig allt eftersom outspadd l6sning har
en tendens att fastna pa karlet som den ges i. Darfér rekommenderas att I6sningen ges
rumstempererad med minst 10 ml juice, helst appel- eller apelsinjuice. Drick direkt efter blandning och
skolj darefter glaset med ytterligare en liten volym av den dryck man blandat med for att férsakra sig
om att patienten far i sig hela dosen. Anvand inte plastbehallare. Tatare koncentrationsbestamning
rekommenderas.
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6 Hallbarhet

Fardigberedd I6sning ar hallbar i 12 timmar i rumstemperatur och 24 timmar i kylskap.

7 Blandbarhet

Ska ges ensamt i egen lumen.

8 Ciklosporinkoncentration (CyA-konc.)

e Ciklosporinnivan i blod kontrolleras efter ordination.

e Prov tas pa morgon eller férmiddag foére administrering av lakemedlet.

e Vid trippellumen-CVK tas prov ur vit eller brun skankel, ej bla.

e Anvand EDTA-ror och skriv ut etikett fran Lab-Best: CyA. Pa helger ska provet lamnas fore kl.
11:00 for att fa svar samma dag.

9 Interaktioner

Patienter som behandlas med ciklosporin far inte ata grapefrukt eller dricka grapefruktjuice. De skall
inte heller 4ta naturlakemedel som innehaller johannesort. | vrigt sa interagerar ciklosporin med de
flesta lakemedel vilket gor att vid insattande av ett nytt lakemedel eller andring av dos sa kan
koncentrationen av ciklosporin bade dka och minska. Se FASS.

10 Biverkningar

Allvarliga och vanliga biverkningar ar njurpaverkan och leverpaverkan. Ovanligt men viktigt att kanna
till ar encefalopati. De for patienten mest besvéarande biverkningarna ar darrhanthet, 6kad beharing,
trotthet, huvudvark, 6dem och tillvaxt av tandkéttet. Vid intravends infusion kan biverkningarna
minskas genom att administreringstiden 6kas.

11 Referenser

e Hantering av cytostatika och cytotoxiska ldkemedel
e www.Fass.se

o www.lakemedelsverket.se

e Home - UpToDate® Lexidrug™
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