”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 362 cod (S01XA18): DCI
CICLOSPORINUM

Boala ochiului uscat (DED) sau keratoconjunctivita sicca este una dintre cele mai frecvente
patotogii care afecteaza pacientii din intreaga lume. Anomaliile filmului lacrimal se
caracterizeazd prin compozitia sa anormald sau deficientd. Ochiul uscat a fost definit de
International Dry Eye Workshop (DEWS) ca o boalda multifactoriald a lacrimilor si a
suprafetei oculare care are ca rezultat simptome de disconfort, tulburari vizuale si instabilitate
a filmului lacrimal, cu potentiale leziuni ale suprafetei oculare. Este insotitd de osmolaritatea
crescutd a filmului lacrimal si inflamatia suprafetei oculare.

Comitetul DEWS (The Dry Eye Workshop) a propus 4 grade de severitate a sindromului de
ochi uscat:

e Gradul 1: disconfort usor si/sau episodic, simptomele vizuale sunt absente sau
reprezentate de o usoara oboseald vizuald ce poate fi episodica, afectarea corneei si a
conjunctivei este absenta sau usoara.

e (Gradul 2: disconfort moderat, episodic sau cronic, simptomele vizuale sunt deranjante
si/ sau limiteaza temporar activitatea, conjunctiva si corneea sunt usor afectate.

e Gradul 3: disconfort sever, frecvent sau constant, simptomele vizuale sunt deranjante,
cronice si/sau constante, limitand activitatea, conjunctiva si corneea sunt moderat sau
marcat afectate.

e Gradul 4: disconfort sever si/sau debilitant §i constant, simptomele vizuale sunt

constante si/sau debilitante, conjunctiva si corneea sunt sever afectate, cu aparitia
eroziunilor punctate corneene severe.
In forma sa severa, sindromul de ochi uscat este caracterizat de un nivel mai crescut al
osmolaritatii, precum si al inflamatiei, iar aceste mecanisme duc la deteriorarea
tisulara, cu potentiale urmari debilitante (eroziuni punctate corneene severe, keratita
filamentoasa, ulceratii corneene).

I. Indicatii terapeutice (face obiectul unui contract cost volum)

Tratamentul cheratitei severe la pacientii adulti cu xeroftalmie, care nu s-a ameliorat in pofida
tratamentului cu substitute lacrimale, cu adresabilitate catre pacientii diagnosticati cu
cheratita severa de origine imunologica din cadrul sindromului Sjogren primar.

I1. Criterii de includere

Pacientii adulti cu xeroftalmie cronicd cu adresabilitate pentru categoria de pacienti
diagnosticati cu cheratita severa de origine imunologicd din cadrul sindromului Sjogren
primar.

III. Criterii de excludere
— 1.Sarcina, lauzie
— 2.Herpes ocular



— 3 Pacienti cu varsta sub 18 ani

II1. Tratament
Tratamentul cronic de 12 luni este perioada medie de tratament 1n studii clinice ( minim 6
luni)

Doze:
Doza recomandata este de o picaturd in ochiul afectat sau in ambii ochi, o data pe zi, Tnainte
de culcare.

Mod de administrare: Oftalmica.

Daca a fost omisa o doza, tratamentul trebuie continuat in ziua urmatoare, ca de obicei.
Pacientii trebuie sfatuifi sd nu utilizeze mai mult de o picdturd in ochiul (ochii) afectat
(afectati).

Precautii care trebuie luate nainte de administrarea medicamentului:
— Pacientii trebuie instruiti sa isi spele mai ntai mainile.
— Inainte de administrare, recipientul unidoza trebuie agitat usor.
— Recipentul unidoza este pentru o singura administrare. Fiecare recipient unidoza este
suficient pentru tratarea ambilor ochi.

Orice cantitate de emulsie ramasa neutilizata trebuie aruncata imediat.

Pacientii trebuie instruiti sa efectueze ocluzie nazo-lacrimala si sa inchida pleoapele timp de 2
minute dupa instilare, pentru a reduce absorbtia la nivel sistemic. Acest lucru poate duce la
scaderea reactiilor adverse sistemice si la cresterea activitatii locale.

Daca se utilizeazd mai mult de un medicament oftalmic cu administrare topica, celelalte
medicamente trebuie administrate la interval de cel putin 15 minute. Ciclosporinum trebuie
administrat ultimul.

IV. Reactii adverse
Oculare

Foarte frecvente:
e Iiritatie oculara;
e durere oculara.

Frecvente:

e critem si edem palpebral;

e cresterea secretiel lacrimale;
hiperemie oculara;
vedere incetosata;
edem palpebral;
hiperemie conjunctivala
iritatie la locul de instilare;
eritem la locul de instilare;



Mai putin frecvente:

edem conjunctival;
tulburari lacrimale;
secretie oculara;

prurit ocular;

iritatie conjunctivala;
conjunctivita;

senzatie de corp strain 1n ochi;
depuneri in ochi;
cheratita;

blefarita;

decompensare corneana;
salazion;

infiltrate corneene;
cicatrice corneand;
prurit al pleoapei;
iridociclita.

Generale
o infectii generalizate

V. Contraindicatii

— Hipersensibilitate la substanta activa (ciclosporind) sau la oricare dintre excipientii din
compozitia medicamentului
— Infectie oculara sau perioculard activa sau suspectata

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Herpes ocular
Ciclosporinum nu a fost studiat la pacienti cu antecedente de herpes ocular si, de aceea,

trebuie utilizat cu prudenta la acesti pacienti.

Lentile de contact

Nu a fost studiata utilizarea Ciclosporinum la pacientii care poartd lentile de contact. Se
recomanda monitorizarea atentd a pacientilor cu cheratitd severd. Lentilele de contact trebuie
scoase inainte de instilarea picaturilor oftalmice, inainte de culcare, si pot fi reintroduse la
trezire.

Glaucom

Experienta cu Ciclosporinum in tratamentul pacientilor cu glaucom este limitatd. La acesti
pacienti este necesara prudenta, in special In cazul administrarii concomitente a
Ciclosporinum cu beta-blocante, despre care se cunoaste ca reduc secretia lacrimala.

Efecte asupra sistemului imunitar
Medicamentele care afecteaza sistemul imunitar, incluzand ciclosporina, pot influenta
mecanismele de aparare ale gazdei impotriva infectiilor §i  patologiilor




maligne. Administrarea concomitentd de Ciclosporinum si picaturi oftalmice care contin
corticosteroizi ar putea potenta efectele acestuia asupra sistemului imunitar.

Preparatul comercial contine clorura de cetalconiu ca excipient, care poate determina iritatie
la nivelul ochiului.

Fertilitatea
Femeile aflate la varsta fertild/contraceptia la femei

Ciclosporinum nu este recomandat la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri
contraceptive. Nu existd date privind efectele asupra fertilitatii la om. Nu a fost raportata
afectarea fertilitatii la animalele carora li s-a administrat ciclosporina pe cale intravenoasa.

Sarcina
Datele provenite din utilizarea Ciclosporinum la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.

Ciclosporinum nu este recomandat in timpul sarcinii decat daca beneficiile potentiale pentru
mama depasesc riscurile potentiale pentru fat.

Alaptarea
Dupa administrarea orald, ciclosporina se excretd in laptele matern. Existd informatii

insuficiente cu privire la efectele ciclosporinei asupra nou-nascutilor/sugarilor. Cu toate
acestea, in cazul utilizarii de ciclosporina sub forma de picaturi oftalmice, la doze terapeutice,
este pufin probabil ca in laptele matern sa fie prezente cantitati suficiente de medicament.
Trebuie luata decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la
tratamentul cu Ciclosporinum, avand 1n vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul
tratamentului pentru femeie.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Ciclosporinum are influentd moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi

utilaje.

Acest medicament poate determina temporar vedere incetosatd sau alte tulburari de vedere
care pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii trebuie
sfatuiti s nu conduca vehicule si sa nu foloseasca utilaje Tnainte ca vederea sa le fi revenit la
normal.

Pacienti varstnici:
Grupul de pacienti varstnici a fost studiat in studii clinice. Nu este necesara ajustarea dozei.

Pacienti cu insuficientd renald sau hepatica:
Efectul Ciclosporinum nu a fost studiat la pacientii cu insuficienta hepatica sau renala. Totusi,

nu sunt necesare masuri speciale la aceste grupe de pacienti.



VI. Monitorizarea tratamentului.Criterii de evaluare a eficientei tratamentului
Evaluarea raspunsului la tratament trebuie repetata cel putin o datd la interval de 6 luni prin
examen biomicroscopic al suprafetei anterioare a globului ocular pentru evaluarea filmului
lacrimal, examinarea corneei si testul Schirmer pentru evaluarea cantitativd a secretiei
lacrimale.

VILI. Criterii pentru intreruperea tratamentului
In cazul aparitiei efectelor adverse, tratamentul va fi Intrerupt.

VIII. Prescriptori
Tratamentul se initiazd de catre medicul oftalmolog si poate fi continuat de catre medicul
oftalmolog sau medicul de familie in dozele si pe durata mentionate in scrisoarea medicala.”



