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Jautajumi un atbildes par Sandimmun, Sandimmun
Neoral un sinonimisko nosaukumu zalém (ciklosporins,
10, 25, 50 un 100 mg kapsulas, 100 mg/ml skidums
iekskigai lietosanai un 50 mg/ml koncentrats infliziju
Sskiduma pagatavosanai)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

lietu. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Eiropas Savieniba (ES)
nepiecieSams saskanot Sandimmun un Sandimmun Neoral izrakstiSanas informaciju.

Kas ir Sandimmun un Sandimmun Neoral?

Sandimmun un Sandimmun Neoral ir imlnsupresivas zales (zales, kas vajina imunsistémas, organisma
dabigo aizsargspéku, darbibu). Abas zales satur aktivo vielu ciklosporinu. Sandimmun ir uz ellas bazes
gatavota ciklosporina zalu forma, bet Sandimmun Neoral ir mikroemulsijas zalu forma, kas nodrosina
vienmérigaku ciklosporina uzsiksanos organisma.

Sandimmun un Sandimmun Neoral lieto pacientiem, kuriem ir veikta transplantacija, lai novérstu
atgrasanu (kad iminsistéma uzbrik parstaditajam organam) un lai arstétu vai profilaktiski novérstu
transplantata pret saimniekorganismu slimibu (kad parstadita organa imdnsistéma uzbrik pacienta
audiem). Sis zales lieto ari autoimanu slimibu arst&$anai. Autoimina slimiba ir slimiba, kuru izraisa
pasa organisma aizsargsistéma, kas uzbrik normaliem audiem.

Sandimmun un Sandimmun Neoral aktiva viela ciklosporins iedarbojas uz dazam Tpasam imdnsistémas
sinam, ko dévé par T-sinam, kas veic uzbrukumus parstaditiem organiem vai autoimanu slimibu
gadijuma — veseliem audiem.

Sandimmun un Sandimmun Neoral ir pieejamas kapsulu (10, 25, 50 un 100 mg) un iekskigi lietojama
skiduma (100 mg/ml) veida. Sandimmun ir pieejams ari ka koncentrats inflziju Skiduma (50 mg/ml)
pagatavosanai. Abas zales Eiropas Savieniba ir pieejamas ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem:
Immunosporin, Neoral, Neoral — Sandimmun, Sandimmun Optoral un Sandimmune.
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Uznémumi, kas Sis zales laiz tirgd, ir Novartis grupas uznémumi un ar tiem saistitie uznémumi.
Kadel parskatija Sandimmun un Sandimmun Neoral lietu?

Sandimmun un Sandimmun Neoral Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Tadél
dalibvalstis sniegti dazadi noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA),
marké&juma tekstos un lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizétas procediras koordinacijas grupa
(CMDh) konstatéja, ka ir nepiecieSama Sandimmun un Sandimmun Neoral informacijas saskanosana.

Eiropas Komisija 2011. gada 15. decembri nosdutija lietu CHMP, lai Eiropas Savieniba saskanotu
Sandimmun un Sandimmun Neoral registracijas apliecibas.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Sandimmun un Sandimmun Neoral jalieto sadu indikaciju gadijuma, kas jau ir
apstiprinatas vairakas, bet ne visas Eiropas Savienibas dalibvalstis:

e norobeZotu organu transplantacija (transplantata atgriisanas profilaksei un arstésanai);

e kaulu smadzenu transplantacijas gadijuma (transplantata atgriSanas un transplantata pret
saimniekorganismu slimibas profilaksei vai arstésanai).

Turklat kapsulas un skidumus iekskigai lietoSanai drikst lietot arf Sadu autoim@nu slimibu arstésanai:
e endogéns uvelts (acs vidéja slana iekaisums);

e nefrotiskais sindroms (nieru slimiba);

e smags reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu bojajumu un iekaisumu);

e smaga psoriaze (slimiba, kas izraisa sarkanu, zvinojosu plankumu veidosanos uz adas);

e smags atopiskais dermatits (ekzéma, sarkani niezosi izsitumi uz adas).

CHMP neiesaka lietot aplastiskas anémijas (asins slimiba, kuras gadijuma kaulu smadzenés neveidojas
pietiekami daudz jaunu asins $nu) gadijuma. S indikacija bija redistréta tikai viena dalibvalsti.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP piekrita konkrétiem devu diapazoniem dazadam indikacijam, kas uzskatamas tikai par
vadlinijam, un ieteica Sis zales lietot divas dalitas devas, kas sadalitas vienmérigi dienas laika.

Sandimmun un Sandimmun Neoral drikst izrakstit vienigi arsts, kuram ir pieredze tadu slimibu, kuru
arstésanai lieto Sis zales, arstésana, vai ciesa sadarbiba ar $adu arstu.

So zalu apraksta bija ieklauta ari informacija par to, kd nomainit dazadas ciklosporinu saturo$as zales.
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4.3. Kontrindikacijas

CHMP piekrita, ka Sandimmun un Sandimmun Neoral nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata
jutiba (alergija) pret aktivo vielu. Tas nedrikst lietot ari kombinacija ar arstniecibas augu divskautnu
asinszali (ko lieto depresijas arstésanai), ka ari ar zalém, kuru limeni asinis ciklosporins var
paaugstinat un izraisit nopietnas blakusparadibas, pieméram, ar dabigatrana eteksilatu (lieto, lai
noveérstu asins receklu veidoSanos péc operacijas) vai bosentanu un aliskirénu (lieto, lai arstétu
paaugstinatu asinsspiedienu).

Citas izmainas

Komiteja saskanoja ari citus zalu apraksta apaks$punktus, tostarp 4.4. apak3punktu (Ipasi bridinajumi
un piesardziba lietosana), 4.5. (Mijiedarbiba ar citam zalém) un 4.6. (GrGtnieciba un barosana ar
krdti). Veica atbilstoSus grozijumus lietoSanas instrukcija.

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija IEmumu pienéma 2013. gada 31. oktobrl.
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