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NK kAwtA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
CóclaidI RM mgI kapsułki miękkie 
 
 
OK phŁAa gAhlŚCfltY f filŚCfltY  
 
hażda kapsułka miękka zawiera RM mg cóklosporónó ECiclosporinumFK 
hażda kapsułka miękka zawiera RM mg etanolu oraz NVM mg makrogologlicerolu hódroksóstearónianuK 
 
mełnó wókaz substancji pomocniczóchI patrz punkt SKNK 
 
 
PK mlpTAĆ cAojACbrTYCwkA 
 
hapsułka miękkaK 
 
Biała kapsułka miękkaK 
 
 
4K pwCwbdÓŁltb aAkb hifkfCwkb  
 
4KN tskazania do stosowania 
 
gednocześnie z innómi lekami immunosupresójnómi w celu zapobiegania ostremu lub przewlekłemu 
odrzuceniu przeszczepu po allogenicznej transplantacji nerekI wątrobóI sercaI serca z płucamiI płuc 
lub trzustkiK  
ieczenie odrzucenia przeszczepu u pacjentów uprzednio otrzómującóch inne leki immunosupresójneK 
wapobieganie i leczenie chorobó przeszczep przeciwko gospodarzowi EangKW graftJversusJhostJdisease J  
dseaF w następstwie allogenicznegogo przeszczepu szpikuK  
ieczenie ciężkiej łuszczócóI szczególnie tópu płótkowegoI u pacjentówI u któróch konwencjonalne 
metodó leczenia układowego są niewóstarczająco skuteczneK 
ieczenie ciężkiego atopowego zapalenia skóró u pacjentówI u któróch konwencjonalne metodó leczenia 
są nieskuteczne lub niewskazaneK 
ieczenie steroidozależnego i steroidoopornego zespołu nerczócowego u dorosłóch i dzieciI wówołanego 
przez chorobó kłębuszków nerkowóchI takie jakW nefropatia ze zmianami minimalnómiI ogniskowe i 
segmentowe stwardnienie kłębuszków lub błoniaste zapalenie kłębuszków nerkowóchI u pacjentówI u 
któróch glikokortókosteroidó i leki alkilujące są niewóstarczająco skuteczne lub związane ze zbót dużóm 
rózókiemK  
Cóclaid może bóć stosowanó do wówołania remisji i jej utrzómaniaK joże też bóć stosowanó do 
podtrzómania remisji wówołanej przez kortókosteroidóI co pozwala zmniejszóć ich dawkęK 
ieczenie ciężkiegoI czónnego reumatoidalnego zapalenia stawów u dorosłóchI u któróch 
konwencjonalne metodó leczeniaI obejmujące przónajmniej jeden lek modófikującó przebieg chorobó 
EangKW diseaseJmodifóing antirheumatic drugs J ajAoa J na przókład niskie dawki metotreksatuF 
okazałó się niewóstarczająceK 
 
4KO aawkowanie i sposób podawania  
 
aobową dawkę produktu Cóclaid należó zawsze stosować w dwóch dawkach podzielonóchK  
hapsułki należó połókać w całościK  
r pacjentów przógotowówanóch do przeszczepu należó monitorować stężenie cóklosporónó we krwiI 
abó uniknąć działań niepożądanóch Ejeśli stężenie we krwi jest zbót dużeF lub odrzucenia przeszczepu 
Ejeśli stężenie we krwi jest zbót małeFK 
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we względu na możliwe różnice w biodostępności nie należó zamieniać jednego produktuI 
zawierającego cóklosporónę w postaci doustnejI na innóI bez odpowiedniej kontroli stężenia 
cóklosporónó we krwiI stężenia kreatóninó w surowicó oraz ciśnienia tętniczegoK w uwagi na 
powóższe nie zaleca się stosowania zamiennikówK 
ao monitorowania stężenia cóklosporónó we krwi pełnej zaleca się stosowanie metodó z użóciem 
swoistóch przeciwciał monoklonalnóch Eoznaczenie cóklosporónó w postaci niezmienionejF lub 
metodó emiCI którą także oznacza się substancję w postaci niezmienionejK geśli do oznaczeń użóto 
osocza lub surowicóI należó postępować według standardowego protokołuI dotóczącego czasu i 
temperaturó odwirowaniaK te wstępnóm monitorowaniu pacjentów poddawanóch przeszczepowi 
wątrobóI które ma na celu ustalenie dawki zapewniającej odpowiednią immunosupresjęI należó 
zastosować metodę z użóciem swoistóch przeciwciał monoklonalnóch lub porównówalną metodę z 
zastosowaniem zarówno swoistóchI jak i nieswoistóch przeciwciał monoklonalnóchK 
Także inne czónnikiI oprócz stężenia cóklosporónó we krwi pacjentaI mogą wpłówać na stan jego 
zdrowiaK rzóskane wartości stężeń cóklosporónó są jedónie wskazówką odnośnie dawkowania 
produktu i należó je oceniać łącznie z objawami klinicznómi oraz pozostałómi parametrami 
laboratorójnómiK 
t przópadku zaburzeń żołądkowoJjelitowóchI które mogą zmniejszóć wchłanianie cóklosporónó po 
podaniu doustnómI może bóć konieczne zastosowanie większóch dawek cóklosporónó lub jej 
podawanie dożólneK  
 
mrzeszczepianie narządów 
ieczenie produktem Cóclaid należó rozpocząć w ciągu NO godzin przed operacją od podania dawki 
NMJNR mgLkg mcK na dobę w dwóch dawkach podzielonóchK aawka ta powinna bóć stosowana przez N 
do O tógodni po operacjiK kastępnie należó ją stopniowo zmniejszaćI odpowiednio do stężenia 
cóklosporónó we krwiI aż do osiągnięcia dawki podtrzómującej wónoszącej około OJS mgLkg mcK na 
dobęI podawanej w dwóch dawkach podzielonóchK 
geżeli cóklosporóna jest stosowana jednocześnie z innómi lekami immunosupresójnómi EnpK z 
kortókosteroidami lub jako składnik terapii wielolekowejFI stosuje się mniejsze dawki EnpK 
początkowo P do S mgLkg mcK na dobęI podawane w dwóch dawkach podzielonóchFK 
 
mrzeszczepianie szpiku 
t celu zapobiegania chorobie przeszczep przeciw gospodarzowi EdseaFI cóklosporóna jest często 
stosowana w krótkotrwałej terapii inicjującej w skojarzeniu z metotreksatemK lptómalną dawkę 
produktu należó ustalić indówidualnieK wwókle leczenie należó rozpocząć od dawki OIR do R 
mgLkg mcK na dobęI podawanej dożólnie na N lub O dni przed przeszczepieniem szpikuK modawanie 
dożólne należó zastąpić podawaniem doustnóm Ezwókle w dawce NOIR mgLkg mcK na dobęFI gdó tólko 
pacjent będzie je tolerował ieczenie doustne należó kontónuować przez przónajmniej P J S miesięcóK 
kastępnie należó stopniowo zmniejszać dawkę aż do odstawienia produktuK 
Alternatównó sposób podawania cóklosporónó to dożólna monoterapia w dawce R mgLkg mcK na dobę 
Eod dnia JN do dnia PFI a następnie P mgLkg mcK na dobę Eod dnia 4 do dnia N4F lub terapia skojarzona 
w dawce PJR mgLkg mcK na dobę w połączeniu z kortókosteroidamiK Także w tóm przópadku 
podawanie dożólne cóklosporónó należó zastąpić podawaniem doustnómI tak szóbkoI jak tólko będzie 
to możliweI a następnie kontónuować je przez dłuższó czasK 
geżeli Cóclaid jest stosowanó do inicjacji leczeniaI zalecana dawka wónosi NOIR doNR mgLkg mcK na 
dobę i jest podawana w dwóch dawkach podzielonóchI zaczónając od dnia poprzedzającego 
przeszczepK 
r niektóróch pacjentów po przerwaniu podawania cóklosporónó może wóstąpić choroba przeszczep 
przeciw gospodarzowi EdseaFK wwókle ustępuje ona po ponownóm podaniu cóklosporónóK t 
leczeniu łagodnejI przewlekłej dsea należó stosować małe dawki produktu CóclaidK 
 
wespół nerczócowó 
Abó wówołać remisjęI zalecana  dawka wónosi R mgLkg mcK na dobę u dorosłóch i S mgLkg mcK na 
dobę u dzieciI podawane doustnie w dwóch dawkach podzielonóchI jeżeli czónność nerek jest 
prawidłowaK r pacjentów z zaburzeniami czónności nerek dawka początkowa nie powinna bóć 
większa niż OIR mgLkg mcK na dobęK 
waleca się odpowiednie monitorowanie stężenia cóklosporónó przed podaniem kolejnej dawki 
produktuI abó uniknąć przedawkowaniaK 
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t ogniskowóm segmentalnóm stwardnieniu kłębuszków nerkowóch może bóć korzóstne jednoczesne 
stosowanie cóklosporónó z kortókosteroidamiK 
geżeli po P miesiącach leczenia zmian minimalnóch i ogniskowego segmentalnego stwardnienia 
kłębuszków nerkowóch lub po S miesiącach leczenia błoniastego zapalenia kłębuszków nerkowóch nie 
wóstąpi poprawaI należó przerwać podawanie cóklosporónóK  
aawkę należó dostosować indówidualnie w zależności od skuteczności EbiałkomoczF i bezpieczeństwa 
stosowania Eocenianego głównie na podstawie stężenia kreatóninó w surowicóFK gednak nie powinna 
ona bóć większa niż R mgLkg mcK na dobę u dorosłóch i S mgLkg mcK na dobę u dzieciK 
t leczeniu podtrzómującóm należó powoli zmniejszać dawkę do najmniejszej dawki skutecznejK 
 
oeumatoidalne zapalenie stawów 
mrzez pierwsze S tógodni leczenia zaleca się dawkę OIR mgLkg mcK na dobęI doustnieI w dwóch 
dawkach podzielonóchK aawkę można zmniejszóć w zależności od tolerancjiK geżeli działanie 
kliniczne nie jest wóstarczająceI dawkę można stopniowo zwiększaćK wwókle nie należó przekraczać 
4 mgLkg mcK na dobęK t indówidualnóch przópadkach dawkę można zwiększóć do R mgLkg mcK na 
dobęK geśli dawkę zwiększa się zbót szóbkoI wóstępuje rózóko przedawkowaniaK  
r pacjentów ważącóch mniej niż UM kg kapsułki o mocó NMM mg mogą nie bóć odpowiednie do 
precózójnego dostosowania dawkiK  
t leczeniu podtrzómującóm należó dawkę dobrać indówidualnie w celu ustalenia najniższej dawki 
skutecznejK 
Cóclaid można podawać jednocześnie z małómi dawkami kortókosteroidów i ElubF niesteroidowóch 
leków przeciwzapalnóch EkimwF J patrz punkt 4KR „fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne 
rodzaje interakcji”K 
 
Łuszczóca 
w powodu różnic w przebiegu tej chorobó dawkę należó dobrać indówidualnieK Abó wówołać remisjęI 
zalecana dawka początkowa wónosi OIR mgLkg mcK na dobęI doustnieI w dwóch dawkach 
podzielonóchK geżeli po miesiącu nie wóstąpi poprawaI dawkę można stopniowo zwiększaćI nie 
przekraczając R mgLkg mcK na dobęK ieczenie należó przerwaćI jeżeli po stosowaniu przez S tógodni  
dawki R mgLkg mcK na dobę u pacjentów ze zmianami łuszczócowómi nie wóstąpi odpowiednia 
reakcja lub jeżeli dawka skuteczna u danego pacjenta nie jest dawką bezpiecznąK 
r pacjentówI któróch stan wómaga szóbkiej poprawóI zaleca się dawkę początkową R mgLkg mcK na 
dobęK mo osiągnięciu zadowalającej poprawó można przerwać podawanie produktu CóclaidI a w 
przópadku nawrotu chorobó można ponownie zastosować Cóclaid w uprzednio skutecznej dawceK r 
niektóróch pacjentów może bóć konieczne kontónuowanie leczenia podtrzómującegoK 
t leczeniu podtrzómującóm dawkę należó dobrać indówidualnieI abó ustalić najmniejszą dawkę 
skutecznąK kie powinna ona bóć większa niż R mgLkg mcK na dobę w dwóch dawkach podzielonóchK  
 
Atopowe zapalenie skóró 
w powodu różnic w przebiegu tej chorobó dawkę należó dobrać indówidualnieK walecana dawka 
wónosi OIR do R mgLkg mcK na dobę i jest podawana doustnie w dwóch dawkach podzielonóch przez 
maksómalnie U tógodniK geżeli dawka początkowa OIR mgLkg mcK na dobę jest niewóstarczająca do 
osiągnięcia zadowalającej poprawó w ciągu O tógodni leczeniaI można ją zwiększóć do maksómalnie 
R mgLkg mcK na dobęK t bardzo ciężkich przópadkach uzóskanie zadowalającej kontroli chorobó 
można osiągnąć po podaniu dawki początkowej R mgLkg mcK na dobęK mo uzóskaniu zadowalającej 
poprawó dawkę należó stopniowo zmniejszaćI a następnie zakończóć leczenieK 
 
pposób podawania 
modanó zakres dawek ma jedónie charakter orientacójnóK Abó uzóskać optómalne stężenie 
terapeutóczne u danego pacjentaI konieczne jest stałe monitorowanie stężenia cóklosporónó we krwiK 
lznaczenia wókonuje się metodą radioimmunologiczną EofAF opartą na stosowaniu przeciwciał 
monoklonalnóchK  
walecaną dawkę dobową cóklosporónó należó zawsze podawać w dwóch dawkach podzielonóchK 
kależó je przójmować zawsze o tej samej porzeI a odstępó pomiędzó dawkami powinnó bóć w 
przóbliżeniu równeK waleca się przójmowanie dawek podzielonóch rano i wieczoremK 
Cóclaid może bóć przójmowanó z posiłkiem lub niezależnie od posiłkuK 
hapsułki produktu Cóclaid należó popijać płónem i połókać w całościK 
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wamiana innóch doustnóch produktów leczniczóchI zawierającóch cóklosporónęI na produkt CóclaidW 
mrzed dokonaniem zamianó innóch doustnóch produktów leczniczóchI zawierającóch cóklosporónę na 
CóclaidI należó skontrolowaćW stężenie minimalne cóklosporónó we krwiI stężenie kreatóninó w 
surowicó oraz ciśnienie tętnicze podczas stosowania innego doustnego produktu leczniczego 
zawierającego cóklosporónęK wamiana powinna nastąpić na taką samą dawkę dobową produktu 
CóclaidI jaką stosowano poprzednio Eprzeliczenie dawki NWNFK mo 4JT dniach leczenia zaleca się 
oznaczenie stężenia minimalnego cóklosporónó we krwiI stężenia kreatóninó w surowicó oraz pomiar 
ciśnienia tętniczegoK geśli to konieczneI należó odpowiednio dostosować dawkę produktu CóclaidK 
joże bóć niezbędne przeprowadzenie dodatkowóch oznaczeń podczas dwóch pierwszóch miesięcó od 
dokonania zamianó produktu leczniczego EnpK w OI 4 i U tógodniuFI abó przeprowadzić ewentualną 
korektę dawkowaniaK 
 
aawkowanie u pacjentów z niewódolnością nerekW 
kie prowadzono badań farmakokinetóki cóklosporónó po przeszczepie nerek u pacjentów z 
zaburzeniami czónności nerekK kależó zwrócić szczególną uwagęI jeśli po rozpoczęciu leczenia 
produktem Cóclaid wóstąpi nagłe zwiększenie stężenia kreatóninó w surowicó EnawetI jeśli to stężenie 
pozostaje w zakresie wartości prawidłowóchFK kagłe zwiększenie stężenia kreatóninó lub 
zmniejszenie jej klirensu mogą bóć objawami ostrego odrzucenia przeszczepuI szczególnie po 
przeszczepie nerekK oozpoczęcie leczenia produktem Cóclaid u pacjentów z już istniejącómi  
zaburzeniami czónności nerekI a następnie dostosowanie dawkiI wómaga wnikliwej ocenó stosunku 
korzóści do rózókaI uwzględniającej stan klinicznó pacjenta i stężenie cóklosporónó we krwiK 
r pacjentów z zespołem nerczócowóm oraz umiarkowaną niewódolnością nerek Estężenie wójściowe 
kreatóninó u dorosłóch mniejsze niż OMM µmolLlI u dzieci mniejsze niż N4M µmolLlF nie należó 
przekraczać dawki początkowej OIR mgLkg mcK na dobęK kależó wnikliwie obserwować pacjentaK 
 
aawkowanie u pacjentów z zaburzeniami czónności wątrobóW 
waburzenia czónności wątrobó mogą niekiedó znacząco wpłówać na farmakokinetókę cóklosporónóK 
t takich przópadkach należó monitorować stężenie minimalne cóklosporónó we krwi i dostosować 
dawkę do uzóskiwanóch stężeńK 
t łuszczócó należó zakończóć stosowanie cóklosporónóI jeśli wóstąpi dwukrotne zwiększenie 
aktówności  enzómów wątrobowóch i ElubF stężenia bilirubinó w stosunku do wartości wójściowóchK  
t zespole nerczócowóm u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czónności wątrobó dawkę początkową 
cóklosporónó należó zmniejszóć o OR do RMBK 
 
ptosowanie u  pacjentów w podeszłóm wieku  
aoświadczenie ze stosowaniem cóklosporónó u pacjentów w podeszłóm wieku jest ograniczoneI 
jednak nie zgłaszano żadnóch szczególnóch problemówI gdó stosowano produkt w zalecanóch 
dawkachK jimo to czónniki związane z wiekiemI takie jak zaburzenia czónności nerekI wómagają 
zapewnienia pacjentom ścisłego nadzoru i ewentualnego dostosowania dawkiK 
 
ptosowanie u dzieci 
tprawdzie doświadczenie ze stosowaniem cóklosporónó u dzieci jest ograniczoneI jednak jej 
podawanie w zwókle stosowanóch dawkach nie powodowało szczególnóch problemów u dzieci w 
wieku powóżej N rokuK t kilku badaniach z udziałem dzieci konieczne bóło zastosowanie większóch 
dawek cóklosporónó w przeliczeniu na kg masó ciałaI niż u dorosłóchI i bółó one dobrze tolerowaneK 
gednak po zastosowaniu dawek przekraczającóch zalecaną maksómalną dawkęI dzieci wódają się bóć 
bardziej podatne na retencję płónówI drgawki i nadciśnienie tętniczeK lbjawó te ustępowałó po 
zmniejszeniu dawkiK 
 
 
 
4KP mrzeciwwskazania 
 

· kadwrażliwość na cóklosporónę lub na którąkolwiek substancję pomocnicząK  
· Cóklosporóna jest przeciwwskazana w łuszczócowóm i atopowóm zapaleniu skóró u 

pacjentów z zaburzeniami czónności nerekI niewórównanóm nadciśnieniem tętniczómI 
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zakażeniami opornómi na leczenie lub nowotworem złośliwóm o lokalizacji poza obrębem 
skóró Epatrz punkt 4K4 „ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania”FK 

· Cóklosporóna jest przeciwwskazana w reumatoidalnóm zapaleniu stawów u pacjentów z 
zaburzeniami czónności nerekI niewórównanóm nadciśnieniem tętniczómI zakażeniami 
opornómi na leczenie lub nowotworem złośliwóm o jakiejkolwiek lokalizacjiK 

· waburzenia czónności nerekI z wójątkiem pacjentów z zespołem nerczócowóm i łagodną do 
umiarkowanej niewódolnością nerekK 

· Cóklosporóna jest przeciwwskazana u pacjentów z łuszczócąI leczonóch jednocześnie 
fotochemioterapią EmrsAFI promieniowaniem rsBI radioterapiąI pochodnómi smołó 
węglowej EdziegciuF lub innómi lekami immunosupresójnómiK 

· Cóklosporóna jest przeciwwskazana u pacjentów z zespołem nerczócowóm i niewórównanóm 
nadciśnieniem tętniczómI opornómi na leczenie zakażeniami lub nowotworem złośliwóm o 
jakiejkolwiek lokalizacjiK 

· kie należó stosować cóklosporónó w reumatoidalnóm zapaleniu stawów u dzieci i młodzieżó 
z powodu ograniczonego doświadczenia w tej populacjiK 

· mrzeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie produktów leczniczóch zawierającóch 
takrolimusK 

· gednoczesne stosowanie produktów zawierającóch wóciąg z dziurawca Eeypericum 
perforatumF gwałtownie zmniejsza stężenie cóklosporónó we krwiK joże się to wiązać z 
utratą skuteczności terapeutócznej Epatrz punkt 4KR„fnterakcje z innómi produktami 
leczniczómi i inne rodzaje interakcji”FK  

 
4K4 ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania  
 
Cóclaid powinien bóć przepisówanó jedónie przez lekarzó mającóch doświadczenie w przeszczepianiu 
narządówI dermatologiiI nefrologii lub reumatologiiK macjentów należó leczóć w ośrodkach mającóch 
wóstarczające zaplecze laboratorójne i kadró medóczneK iekarz prowadzącó powinien otrzómać pełną 
informacjęI niezbędną podczas obserwacji pacjentaK 
 
modobnie jak inne leki immunosupresójneI cóklosporóna nasila rózóko rozwoju chłoniaków i innóch 
nowotworów złośliwóchI szczególnie skóróK oózóko to wódaje się zależeć raczej od stopnia i czasu 
utrzómówania się immunosupresjiI niż wiązać z zastosowaniem konkretnego produktuK kależó więc 
ostrożnie stosować schemató leczenia złożone z wielu leków immunosupresójnóch Ew tóm 
zawierającóch cóklosporónęFI ponieważ może to prowadzić do zaburzeń limfoproliferacójnóch i litóch 
guzów narządowóchI niekiedó śmiertelnóchK  
 
kie należó stosować cóklosporónó jednocześnie z innómi inhibitorami kalcóneurónóI takimi jak 
takrolimusI ponieważ takie połączenie może nasilać działania niepożądane Epatrz punkt 4KR „fnterakcje 
z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji”FI nie wpłówając na zwiększenie 
skutecznościK 
 
r pacjentów leczonóch produktem Cóclaid należó unikać stosowania leków moczopędnóch 
oszczędzającóch potasI produktów zawierającóch potasI inhibitorów konwertazó angiotensónóI 
antagonistów receptora angiotensónó ffK macjenci stosującó Cóclaid powinni unikać dietó o dużej 
zawartości potasuK  
 
pok grejpfrutowó może zwiększać stężenie cóklosporónó we krwi poprzez działanie na układ 
cótochromu m4RMK tóstępują osobniczeI niemożliwe do przewidzenia różniceI dotóczące wpłówu 
soku grejpfrutowego na stężenie cóklosporónó we krwiK w tego względu nie należó przójmować soku 
grejpfrutowego jednocześnie z produktem CóclaidK 
 
geśli u pacjenta wóstępuje przerost dziąseł związanó ze stosowaniem produktu CóclaidI należó unikać 
jednoczesnego stosowania innóch produktów leczniczóchI które mogą powodować przerost dziąseł 
EnpK nifedópinóF Epatrz punkt 4KU „aziałania niepożądane”FK 
 



S 
 

ptosując szczepionki inaktówowane lub toksoidoweI należó zawsze monitorować odpowiedź 
immunologiczną organizmu poprzez oznaczanie miana przeciwciał Epatrz punkt 4KR„fnterakcje z 
innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji”FK 
 
ieczenie cóklosporóną powodujeI że szczepienia ochronne mogą bóć mniej skuteczne; zaleca się 
unikać stosowania szczepionek zawierającóch osłabioneI żówe wirusóK 
 
kależó zachować ostrożność u pacjentów z hóperurókemiąI ponieważ cóklosporóna może zwiększać 
stężenie kwasu moczowego we krwiK Częstóm i potencjalnie ciężkim powikłaniem w pierwszóch 
kilku tógodniach leczenia produktem Cóclaid może bóć podwóższenie stężenia kreatóninó i mocznika 
w surowicó krwiK tómienione zmianó czónnościowe są zależne od dawki i przemijająceK rstępują 
zwókle po zmniejszeniu dawkiK  
 
Cóklosporóna może pogarszać czónność nerekK t czasie długotrwałego leczeniaI u niektóróch 
pacjentów mogą wóstąpić zmianó strukturalne w nerkach EnpK zwłóknienie śródmiąższoweFI które u 
biorców przeszczepów nerkowóch należó odróżniać od zmian wówołówanóch przez przewlekłą 
reakcję odrzucaniaK w tego powodu należó wiarógodnie oznaczóć stężenie kreatóninó w surowicó przed 
rozpoczęciem leczenia produktem CóclaidK modczas trzech pierwszóch miesięcó leczenia należó co dwa 
tógodnie powtarzać oznaczenia stężenia mocznika i kreatóninó w surowicóK  
 
r niektóróch pacjentów po przeszczepie nerekI u któróch wóstępuje bardzo duże stężenie 
cóklosporónó we krwi z jednoczesnóm postępującóm pogorszeniem parametrów czónności nerekI 
nieustępującóm w miarę zmniejszania dawki produktuI należó  przeprowadzić bardziej szczegółową 
diagnostókęI npK wókonanie biopsji nerekK  
 
Cóklosporóna może także powodować zależne od dawki i przemijające zwiększenie stężenia bilirubinó 
w surowicóI a niekiedó też zwiększenie aktówności enzómów wątrobowóch Epatrz punkt 4KU 
„aziałania niepożądane”F i może pogarszać czónność wątrobóK w tego powodu należó rutónowo 
kontrolować czónność wątrobóK 
 
wnane są raportó dotóczące hepatotoksóczności i uszkodzenia wątrobó w postaci cholestazóI żółtaczkiI 
zapalenia wątrobó i niewódolności wątrobó u pacjentów leczonóch cóklosporónąK tiększość z nich 
dotóczó pacjentów z istotnómi chorobami współistniejącómi i stanami leżącómi u ich podstaw oraz z 
innómi czónnikami wikłającómiI łącznie z powikłaniami poinfekcójnómi i stosowaniem innóchI 
potencjalnie hepatotoksócznóch lekówK kiekiedóI zwłaszcza u pacjentów po przeszczepieI 
raportowano o przópadkach śmiertelnóch Epatrz punkt 4KU „aziałania niepożądane”FK tómagane jest 
ścisłe kontrolowanie parametrów oceniającóch czónność nerek i wątrobóK fch nieprawidłowe wartości 
mogą wómagać zmniejszenia dawkiK      
 
r pacjentów w podeszłóm wieku należó szczególnie dokładnie kontrolować czónność nerekK 
 
ala monitorowania stężenia cóklosporónó we krwi pełnej zaleca się stosowanie metodó z użóciem 
swoistóch przeciwciał monoklonalnóch Eoznaczenie cóklosporónó w postaci niezmienionejF lub 
metodó emiCI którą także oznacza się cóklosporónę w postaci niezmienionejK geśli do oznaczeń użóto 
osocza lub surowicóI należó postępować według standardowego protokołuI dotóczącego czasu i 
temperaturó odwirowaniaK te wstępnóm monitorowaniu pacjentów poddawanóch przeszczepowi 
wątrobóI które ma na celu ustalenie dawki zapewniającej odpowiednią immunosupresjęI należó 
zastosować metodę z użóciem swoistóch przeciwciał monoklonalnóch lub porównówalną metodę z 
zastosowaniem zarówno swoistóchI jak i nieswoistóch przeciwciał monoklonalnóchK 
 
Cóklosporóna nasila rózóko wóstąpienia hiperkaliemiiI zwłaszcza u pacjentów z zaburzeniami 
czónności nerekK kależó także zachować ostrożność podczas jednoczesnego stosowania cóklosporónó 
z lekami zmniejszającómi wódalanie potasu EnpK z lekami moczopędnómi oszczędzającómi potasI  
inhibitorami konwertazó angiotensónóI antagonistami receptora angiotensónó ffF oraz produktami 
zawierającómi potasI a także u pacjentów stosującóch dietę o dużej zawartości potasuK t tóch 
przópadkach wskazane jest kontrolowanie stężenia potasu w surowicóK  
 



T 
 

Cóklosporóna zwiększa klirens magnezuK joże to powodować wóstąpienie objawowej 
hipomagnezemiiI zwłaszcza w okresie poprzedzającóm przeszczep oraz tuż po jego przeprowadzeniuK 
w tego powodu zaleca się w tóm okresie kontrolowanie stężenia magnezu w surowicóI szczególnie w 
przópadku wóstępowania podmiotowóch i ElubF przedmiotowóch objawów neurologicznóchK geśli 
będzie to konieczneI należó zastosować suplementację preparatem magnezuK 
 
modczas leczenia cóklosporóną należó regularnie kontrolować ciśnienie tętnicze Epatrz punkt 4KU 
„aziałania niepożądane”FK kależó zakończóć podawanie produktu CóclaidI jeśli zastosowane leczenie 
hipotensójne nie doprowadzi do normalizacji ciśnienia tętniczegoK 
 
modczas stosowania cóklosporónó może wóstąpić przemijające zwiększenie stężenia lipidów we krwiK w 
tego względu wskazane jest oznaczenie stężenia lipidów przed rozpoczęciem leczenia oraz po 
zakończeniu pierwszego miesiąca stosowania cóklosporónóK geśli nastąpi zwiększenie stężenia lipidów 
we krwiI należó ograniczóć zawartość tłuszczów w diecie i ElubF zmniejszóć dawkę cóklosporónóK 
 
kależó regularnie przeprowadzać kontrolę dentóstóczną EnpK co P miesiąceFK Abó zapobiec lub 
zmniejszóć rózóko wóstąpienia przerostu dziąsełI należó poinstruować pacjenta w zakresie prawidłowej 
techniki mócia zębówI niezbędnej do zachowania właściwej higienó jamó ustnejK 
 
Cóklosporóna nasila rózóko wóstąpienia nowotworów skóróI szczególnie u pacjentów z łuszczócą lub 
atopowóm zapaleniem skóróK w tego względu należó ostrzec pacjentów przójmującóch cóklosporónęI abó 
podczas leczenia unikali nadmiernej ekspozócji na światło słoneczne oraz nie stosowali naświetlań rsB i 
fotochemioterapii mrsAK modczas leczenia cóklosporóną zaleca się prowadzenie rutónowej kontroli 
skóróI łącznie z badaniem histopatologicznóm podejrzanóch zmian skórnóchK 
 
kależó zachować szczególną ostrożnośćI stosując cóklosporónę u pacjentów z nieleczonómi ostrómi 
zakażeniamiK CóklosporónaI podobnie jak inne leki immunosupresójneI nasila rózóko wóstąpienia 
zakażeń bakterójnóchI grzóbiczóchI pasożótniczóch i wirusowóchI wówołanóch często przez patogenó 
oportunistóczneK  
 
r pacjentów otrzómującóch cóklosporónę odnotowano uaktównienie się latentnóch zakażeń wirusami 
molyomaI które mogą prowadzić do nefropatii EmsAkFI zwłaszcza nefropatii Bh EBhskF lub zakażenia 
wirusem gCsI wówołującóm postępującą wieloogniskową leukoencefalopatię EmjiFK  wakażenia te są 
często związane z dużóm całkowitóm obciążeniem immunosupresójnómI co należó wziąć pod uwagę 
podczas prowadzenia diagnostóki różnicowej u pacjentów ze zmniejszoną odpornościąI u któróch 
wóstępuje pogorszenie czónności nerek lub objawó neurologiczneK monieważ raportowano o ciężkich lub 
powodującóch śmierć zaburzeniachI należó podjąć skuteczne metodó zapobiegania i postępowania 
leczniczegoI szczególnie u pacjentów długotrwałe leczonóch immunosupresójnie wieloma lekami 
jednocześnieK 
 
kależó zachować ostrożność podczas jednoczesnego stosowania cóklosporónó i lerkanidópinó Epatrz 
punkt 4KR „fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji”FK  
 
Cóklosporóna może zwiększać stężenie we krwi innóch jednocześnie stosowanóch substancji 
leczniczóchI które są substratami dla glikoproteinó m EmJgpFI takich jak aliskiren Epatrz punkt 4KR 
„fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji”FK  
 
oegularne  oznaczanie stężenia minimalnego cóklosporónó we krwi pełnejI wókonówane w ramach 
terapii monitorowanejI jest ważnóm elementem określającóm bezpieczeństwo stosowania cóklosporónó  u 
pacjentów po przeszczepie Epatrz punkt 4KO „aawkowanie i sposób podawania” „mrzeszczepianie 
narządów”FK 
 
kależó pamiętaćI że oznaczanie stężenia cóklosporónó we krwi pełnejI osoczu lub surowicó jest tólko 
jednóm z wielu czónników określającóch stan klinicznó pacjentaK alatego wóniki oznaczeń powinnó 
służyć jedónie jako punkt odniesienia dla leczenia i należó je uzupełnić innómi parametrami klinicznómi i 
laboratorójnómiK 
 



U 
 

Cóklosporóna może nasilać rózóko wóstąpienia łagodnego nadciśnienia śródczaszkowegoK macjenci z 
objawami zwiększonego ciśnienia śródczaszkowego powinni bóć zbadani i w przópadku rozpoznania 
łagodnego nadciśnienia śródczaszkowego cóklosporónę należó odstawić ze względu na rózóko trwałej 
utrató wzrokuK 
 
aodatkowe środki ostrożności w zespole nerczócowóm 
monieważ Cóclaid może zaburzać czónność nerekI zaleca się częstą kontrolę ich czónnościK geżeli w 
więcej niż jednóm oznaczeniu stężenie kreatóninó w surowicó jest większe o ponad PMB w porównaniu 
do stężenia początkowegoI należó zmniejszóć dawkę produktu Cóclaid o OR do RMBK macjenci z 
wójściową nieprawidłową czónnością nerek powinni otrzómówać początkowo dawkę OIR mgLkg mcK na 
dobę oraz muszą bóć bardzo starannie monitorowaniK 
kależó zauważyćI że zespół nerczócowó sam z siebie powoduje zmianó parametrów czónności nerekK 
tójaśnia to wóstępowanie rzadkich przópadków zmian strukturalnóch nerekI związanóch z leczeniem 
cóklosporónąI bez jednoczesnego zwiększenia stężenia kreatóninó w surowicóK tskazane jest wókonanie 
biopsji nerek u pacjentów otrzómującóch cóklosporónę przez ponad rokI abó ocenić postęp chorobó nerek 
i rozległość ewentualnóch zmian morfologicznóchI które mogą wóstąpić w związku z podawaniem 
cóklosporónóK 
r pacjentów z zespołem nerczócowóm leczonóch lekami immunosupresójnómi Ew tóm cóklosporónąF 
opisówano niekiedó wóstępowanie nowotworów złośliwóch Ew tóm ziarnicó złośliwejFK 
aane z długotrwałej obserwacji pacjentów z zespołem nerczócowóm leczonóch cóklosporóną są 
ograniczoneI jednak w badaniach klinicznóch podawano pacjentom cóklosporónę przez okres NJO latK 
jożna rozważyć długotrwałe podawanie cóklosporónóI jeśli nastąpi znaczące zmniejszenie białkomoczuI 
klirens kreatóninó będzie utrzómówał się na stałóm poziomie oraz zostaną podjęte odpowiednie środki 
ostrożnościK  
 
aodatkowe środki ostrożności w reumatoidalnóm zapaleniu stawów 
Cóclaid może zaburzać czónność nerekI dlatego przed rozpoczęciem leczenia należó wiarógodnie 
oznaczóć początkowe stężenie kreatóninó w surowicóI wókonując co najmniej dwa oznaczeniaK kastępnie 
stężenie kreatóninó należó oznaczać co tódzień przez miesiącK mo tóm okresie stężenie kreatóninó w 
surowicó należó oznaczać co O tógodnie podczas pierwszóch P miesięcó leczeniaI a później raz w 
miesiącuK lznaczanie stężenia kreatóninó należó wókonówać częściej w przópadku zwiększenia dawki 
produktu CóclaidI  rozpoczęcia jednoczesnego leczenia niesteroidowóm lekiem przeciwzapalnóm lub 
zwiększenia jego dawkiK 
geżeli w więcej niż jednóm oznaczeniu stężenie kreatóninó w surowicó jest zwiększone o więcej niż PMB 
w porównaniu do stężenia początkowegoI należó zmniejszóć dawkę produktu CóclaidK geżeli stężenie 
kreatóninó w surowicó zwiększó się o więcej niż RMBI konieczne jest zmniejszenie dawki cóklosporónó o 
RMBK walecenie to obowiązuje nawet wtedóI gdó stężenie kreatóninó pozostaje w zakresie wartości 
prawidłowóchK geżeli mimo zmniejszenia dawki cóklosporónó stężenie kreatóninó nie zmniejszó się w 
ciągu miesiącaI należó przerwać leczenie produktem CóclaidK 
mrzerwanie leczenia jest także konieczneI jeżeli nie można wórównać odpowiednim leczeniem 
nadciśnienia tętniczegoI rozwijającego się podczas stosowania cóklosporónóK 
modobnieI jak w przópadku innóch długotrwałóch terapii immunosupresójnóchI nasila się rózóko 
wóstąpienia chorób limfoproliferacójnóchK kależó zachować szczególną ostrożność podczas stosowania 
produktu Cóclaid jednocześnie z metotreksatemK 
we względu na bezpieczeństwo pacjenta należó podczas leczenia reumatoidalnego zapalenia stawów 
dodatkowo przeprowadzać uzupełniające badania kontrolne w następującóch przedziałach czasowóchW 
J jorfologia krwi Eocena liczbó erótrocótówI leukocótów i płótek krwiF – przed rozpoczęciem 

leczeniaI następnie co 4 tógodnie; 
J bnzómó wątrobowe – przed rozpoczęciem leczeniaI następnie co 4 tógodnie; 
J Badanie ogólne moczu – przed rozpoczęciem leczeniaI następnie co 4 tógodnie; 
J hontrola ciśnienia tętniczego – przed rozpoczęciem leczeniaI potem co O tógodnie przez P miesiąceI 

następnie co 4 tógodnie; 
J ptężenie potasuI lipidogram – przed rozpoczęciem leczeniaI następnie co 4 tógodnieK 
aostępne są dane z badań klinicznóch trwającóch do NO miesięcóI natomiast niewóstarczające jest 
doświadczenie dotóczące dłuższóch okresów leczeniaK t związku z tómI jeśli nie uzóska się widocznej 
poprawó po P miesiącach leczeniaI należó przerwać stosowanie cóklosporónóK 
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aodatkowe środki ostrożności w łuszczócó 
Cóclaid może zaburzać czónność nerekI dlatego przed rozpoczęciem leczenia należó wiarógodnie ustalić 
początkowe stężenie kreatóninó w surowicóI wókonując co najmniej dwa oznaczeniaK modczas 
pierwszóch P miesięcó leczenia należó oceniać stężenie kreatóninó w surowicó co O tógodnieI a następnie 
co miesiącK geżeli w więcej niż jednóm oznaczeniu stężenie kreatóninó w surowicó jest zwiększone o 
ponad PMB w porównaniu do stężenia początkowegoI należó zmniejszóć dawkę cóklosporónó o ORJRMBK 
geżeli stężenie kreatóninó w surowicó zwiększó się o więcej niż RMB w porównaniu do stężenia 
początkowegoI należó zmniejszóć dawkę cóklosporónó o RMBK walecenie to obowiązuje nawet wówczasI 
gdó stężenie kreatóninó pozostaje w zakresie wartości prawidłowóchK geżeli mimo zmniejszenia dawki 
stężenie kreatóninó nie zmniejszó się w ciągu miesiącaI należó przerwać leczenie produktem CóclaidK 
ieczenie należó także przerwaćI jeżeli nie uda się wórównać odpowiednim leczeniem nadciśnienia 
tętniczegoI rozwijającego się podczas stosowania cóklosporónóK 
macjentów w podeszłóm wieku należó leczóć jedónie w przópadku łuszczócó prowadzącej do znacznego 
wóniszczeniaI przó czóm należó u nich szczególnie uważnie kontrolować czónność nerekK 
 
aoświadczenie ze stosowaniem produktu Cóclaid u dzieci z łuszczócą jest ograniczoneK 
 
wwókle cóklosporóna jest stosowana przez NO tógodniK Brak jest wóstarczającóch danóch dotóczącóch 
stosowania cóklosporónó dłużej niż O4 tógodnieK waleca się zakończóć leczenieI jeżeli podczas 
stosowania produktu Cóclaid wóstąpi nadciśnienie tętniczeI niedające się wórównać odpowiednim 
leczeniem hipotensójnómK 
r pacjentów z łuszczócą leczonóch cóklosporónąI podobnie jak u pacjentów leczonóch 
konwencjonalnómi lekami immunosupresójnómiI informowano o wóstępowaniu nowotworów złośliwóch 
Eszczególnie skóróFK alatego przed rozpoczęciem leczenia cóklosporóną należó wókluczóć wóstępowanie 
wszelkich postaci guzówI w tóm skóró i szójki macicóK mrzed rozpoczęciem leczenia produktem Cóclaid 
należó wókonać biopsję wszelkich zmian skórnóchI które nie są tópowe dla łuszczócóI abó wókluczóć 
raka skóróI ziarniniaka grzóbiastego i inne zmianó przedrakoweK macjentom z nowotworami złośliwómi 
lub stanami przedrakowómi skóró należó podawać Cóclaid jedónie po odpowiednim leczeniu tóch stanów 
i w przópadku braku leczenia alternatównegoK 
r kilku pacjentów z łuszczócą leczonóch cóklosporóną rozwinęłó się chorobó limfoproliferacójneI 
ustępujące po natóchmiastowóm przerwaniu leczeniaK macjenci stosującó Cóclaid nie powinni 
jednocześnie stosować naświetlania rs ani fotochemioterapii mrsAK 
we względu na rózóko rozwoju nowotworów złośliwóch skóró należó uprzedzić pacjentówI abó podczas 
leczenia produktem Cóclaid unikali ekspozócji niechronionej skóró na promieniowanie słoneczneK 
 
aodatkowe środki ostrożności w atopowóm zapaleniu skóró 
Cóclaid może zaburzać czónność nerekI dlatego przed rozpoczęciem leczenia należó ustalić wiarógodnie 
początkowe stężenie kreatóninó w surowicóI wókonując co najmniej dwa oznaczeniaK modczas 
pierwszóch P miesięcó leczenia należó oznaczać stężenie kreatóninó w surowicó co O tógodnieI następnie 
co miesiącK geżeli w więcej niż jednóm oznaczeniu stężenie kreatóninó w surowicó jest zwiększone o 
ponad PMB w porównaniu do stężenia początkowegoI należó zmniejszóć dawkę produktu Cóclaid o ORJ
RMBK walecenie to obowiązuje nawet wówczasI gdó stężenie kreatóninó pozostaje w zakresie wartości 
prawidłowóchK geżeli mimo zmniejszenia dawki stężenie kreatóninó nie zmniejszó się w ciągu miesiącaI 
należó przerwać leczenie produktem CóclaidK 
ieczenie należó także przerwaćI jeżeli nie uda się wórównać odpowiednim leczeniem nadciśnienia 
tętniczegoI rozwijającego się podczas stosowania cóklosporónóK 
we względu na ograniczone doświadczenie dotóczące stosowania produktu Cóclaid u dzieci z atopowóm 
zapaleniem skóróI nie zaleca się jego stosowania u dzieciK 
macjentów w podeszłóm wieku należó leczóć jedónie w przópadku atopowego zapalenia skóró 
powodującego znaczne wóniszczenieI przó czóm należó szczególnie uważnie kontrolować czónność 
nerekK 
Łagodne uogólnione powiększenie węzłów chłonnóch jest często związane z nagłóm rzutem atopowego 
zapalenia skóró i zanika spontanicznie lub w miarę poprawó stanu ogólnego pacjentaK mowiększenie 
węzłów chłonnóchI które wóstępuje w trakcie leczenia cóklosporónąI powinno bóć uważnie 
kontrolowaneK geżeli powiększenie węzłów chłonnóch utrzómuje się mimo poprawó stanu pacjentaI 
należó wókonać biopsję w celu wókluczenia chłoniakaK 
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mrzed rozpoczęciem leczenia produktem Cóclaid należó wókluczóć obecność aktównego zakażenia 
wirusem oprószczkiK geżeli wóstąpi ono podczas leczeniaI nie ma konieczności odstawienia produktuI z 
wójątkiem zakażenia o ciężkim przebieguK 
wakażenia skóró gronkowcem złocistóm Eptaphylococcus aureusF nie są bezwzględnóm 
przeciwwskazaniem do stosowania produktu CóclaidI ale należó je leczóć odpowiednimi lekami 
przeciwbakterójnómiK kależó unikać doustnego podawania erótromócónóI ponieważ może ona zwiększać 
stężenie cóklosporónó we krwi Epatrz punkt 4KR „fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne 
rodzaje interakcji”FK geżeli  brak jest możliwości zastosowania alternatównego leczeniaI zaleca się 
dokładne monitorowanie stężenia cóklosporónó we krwiI czónności nerek oraz działań niepożądanóchI 
wówołanóch przez cóklosporónęK 
we względu na potencjalne rózóko wóstąpienia nowotworów złośliwóch skóró należó poinformować  
pacjentów leczonóch produktem Cóclaid o konieczności unikania ekspozócji niechronionej skóró na 
światło słoneczneK macjenci ci nie powinni bóć jednocześnie poddawani leczeniu z zastosowaniem 
promieniowania rsB lub fotochemioterapii mrsAK 
 
pubstancje pomocnicze produktu Cóclaid 
Ten produkt leczniczó zawiera hódroksóstearónian makrogologliceroluI któró może wówołać zaburzenia 
żołądkowe i biegunkęK 
 
Ten produkt leczniczó zawiera etanolW 
CóclaidI RM mgI kapsułki miękkie zawiera RM mg czóstego etanoluK 
Ten produkt leczniczó zawiera NOITB objK etanolu EalkoholuFI czóli okK ROR mg na dawkęI co jest 
równoważne NP ml piwa lub S ml winaK mrodukt może bóć szkodliwó dla osób z chorobą alkoholowąK 
kależó rozważyć wpłów alkoholu na zdrowie kobiet w ciążóI matek karmiącóchI dzieci oraz 
pacjentów z grup wósokiego rózókaI takich jak osobó z chorobą wątrobó lub padaczkąK 
 
ptosowanie u dzieci we wskazaniach innóch niż przeszczep narządowó 
Brak odpowiednich doświadczeń dotóczącóch stosowania produktu CóclaidI z wójątkiem leczenia 
zespołu nerczócowegoK w tego powodu u dzieci w wieku poniżej NS latI które nie są poddawane 
przeszczepomI nie zaleca się jego stosowania we wskazaniach innóch niż zespół nerczócowóK  
 
4KR fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji 
 
fnterakcje z żównością 
tókazanoI że jednoczesne stosowanie soku grejpfrutowego zwiększa biodostępność cóklosporónóK 
 
fnterakcje z innómi  produktami leczniczómi 
moniżej wómieniono  produktó lecznicze wchodzące w interakcje z cóklosporónąI  które są wóstarczająco 
udokumentowane i uważane za istotne z klinicznego punktu widzeniaK 
iiczne produktó lecznicze zwiększają  lub zmniejszają stężenie cóklosporónó w osoczu lub pełnej krwiI 
zwókle przez hamowanie lub indukcję enzómów biorącóch udział w metabolizmie cóklosporónó 
Eszczególnie enzómu CvmPA4FK  Cóklosporóna jest inhibitorem enzómu CvmPA4 oraz białka 
transportującego glikoproteinó m i może zwiększać stężenie w osoczu innóchI jednocześnie stosowanóch 
substancji leczniczóchI będącóch substratami dla CvmPA4 oraz mJgpK 
 
Ten produkt zawiera etanol Epatrz punkt 4K4 „ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące 
stosowania”FK btanol może wchodzić w interakcje z innómi lekamiK 
 
mroduktó lecznicze zmniejszające stężenie cóklosporónó 
BarbituranóI karbamazepinaI okskarbazepinaI fenótoinaI fenobarbitalI prómidonI grózeofulwinaI 
metamizolI nafcólinaI sulfadómidóna i trómetopróm podawane dożólnieI rófampicónaI oktreotódI 
probukolI sulfadiazónaI orlistatI troglitazonI ziele dziurawca Eeypericum perforatumFI tóklopidónaI 
sulfinpirazonI terbinafinaI bosentanK 
 
macjenci leczeni cóklosporóną nie powinni stosować ziół i ElubF produktów leczniczóch zawierającóch 
ziele dziurawca Eeypericum perforatumFI ponieważ może to spowodować znaczne zmniejszenie stężenia 
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cóklosporónó we krwi w wóniku indukcji enzómu CvmPA4I a tóm samóm osłabić działanie 
terapeutóczne cóklosporónó Epatrz punkt 4KP „mrzeciwwskazania”FK 
 
mroduktó lecznicze zwiększające stężenie cóklosporónó 
Antóbiotóki makrolidowe Egłównie erótromócónaI azótromócónaI klarótromócónaI jozamócónaI 
roksótromócóna i próstónamócónaF; ketokonazolI flukonazolI itrakonazolI worókonazol; antagoniści 
wapnia Etakie jak diltiazemI nikardópinaI werapamilF; metoklopramid; doustne środki antókoncepcójne; 
propafenon; danazol; metóloprednizolon Eduże dawkiF; allopurónol; antagoniści receptora histaminowego 
eO EcómetódónaI ranitódónaF; chlorochina; amiodaron; kwas cholowó i jego pochodne; bromokróptóna; 
inhibitoró proteazó; doksócóklina; imatónib; kolchicóna; nefazodonK 
 
fnne istotne interakcje z innómi produktami leczniczómi 
kależó zachować ostrożność podczas jednoczesnego stosowania cóklosporónó z produktamiI z którómi 
wókazuje ona sónergiczne działanie nefrotoksóczneI takimi jakW aminoglikozódó Ew tóm gentamócóna i 
tobramócónaFI amfoterócóna BI cóprofloksacónaI wankomócónaI trómetopróm EH sulfametoksazolFI 
niesteroidowe leki przeciwzapalne Ew tóm diklofenakI naproksenI sulindakFI melfalanI antagoniści 
receptora histaminowego eO EnpK cómetódónaI ranitódónaFI metotreksatI takrolimus i sirolimus Epatrz 
punkt 4K4 „ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania”FK 
 
kależó unikać jednoczesnego stosowania produktów z takrolimusem ze względu na rózóko nasilenia 
działania neurotoksócznegoK 
 
modczas leczenia cóklosporóną może zmniejszóć się skuteczność szczepień ochronnóch; zaleca się 
unikać stosowania szczepionek zawierającóch żóweI atenuowane wirusóK 
gednoczesne stosowanie nifedópinó i cóklosporónó może powodować nasilenie przerostu dziąseł w 
porównaniu z przerostem obserwowanóm po podaniu samej cóklosporónóK 
 
t następstwie jednoczesnego stosowania cóklosporónó i lerkanidópinó zwiększa się PJkrotnie wartość 
pola pod krzówą ArC lerkanidópinó oraz o ONB ArC cóklosporónóK w tóch powodów zaleca się 
zachować ostrożność podczas jednoczesnego stosowania cóklosporónó i lerkanidópinó Epatrz punkt 4K4 
„ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania”FK  
 
Cóklosporóna jest silnóm inhibitorem glikoproteinó m EmJgpF i może zwiększać stężenie we krwi innóch 
jednocześnie stosowanóch substancji leczniczóchI które są substratami dla mJgpI takich jak aliskirenK mo 
jednoczesnóm podaniu obu tóch substancji zwiększa się okK OIRJkrotnie Cmax aliskirenu oraz okK RJkrotnie 
wartość jego pola pod krzówą ArCI natomiast nie zmienia się w sposób istotnó profil farmakokinetócznó 
cóklosporónóK waleca się zachowanie ostrożności podczas jednoczesnego stosowania cóklosporónó i 
aliskirenuK   
modczas stosowania produktu Cóclaid jednocześnie z kortókosteroidami J metóloprednizolonemI 
prednizonem lub prednizolonem J raportowano o nasilonóm rózóku wóstępowania drgawek pochodzenia 
mózgowegoI zwłaszcza gdó kortókosteroidó stosowano w wósokich dawkachK 
 
tókazanoI że jednoczesne podawanie diklofenaku i cóklosporónó powoduje istotne zwiększenie 
biodostępności diklofenakuI które może prowadzić do odwracalnego zaburzenia czónności nerekK 
wwiększenie biodostępności diklofenaku jest najprawdopodobniej spowodowane zmniejszeniem efektu 
pierwszego przejściaK geśli cóklosporónę stosuje się jednocześnie z niesteroidowómi lekami 
przeciwzapalnómi w biotransformacjiI któróch efekt pierwszego przejścia odgrówa małą rolę EnpK kwas 
acetólosalicólowóFI nie należó spodziewać się zwiększenia ich biodostępnościK 
 
Cóklosporóna może także zmniejszać wódalanie digoksónóI kolchicónóI lowastatónóI prawastatónóI 
sómwastatónóI atorwastatónóI etopozódu i prednizolonuI co może prowadzić do wóstąpienia objawów 
zatrucia digoksóną lub nasilenia rózóka uszkodzenia mięśni EmKinK bólu i osłabienia mięśniI zapalenia 
mięśni oraz rzadko rabdomiolizóI tjK rozpadu mięśni prążkowanóchFI związanego ze stosowaniem 
kolchicónóI lowastatónóI prawastatónóI sómwastatónó i atorwastatónóK  
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geżeli którókolwiek z wóżej wómienionóch produktów stosuje się jednocześnie z cóklosporónąI należó 
prowadzić ścisłą obserwację pacjentaI abó umożliwić wczesne wókrócie objawów ich toksócznościI a 
następnie zmniejszóć dawkę tóch produktów lub je odstawićK  
 
warówno dane literaturoweI jak i przópadki miotoksóczności raportowane po wprowadzeniu 
cóklosporónó do obrotuI obejmujące ból i osłabienie mięśniI zapalenie mięśni i rabdomiolizęI dotóczółó 
jednoczesnego stosowania cóklosporónó z lowastatónąI sómwastatónąI atorwastatónąI prawastatóną oraz 
rzadziej – z fluwastatónąK t przópadku jednoczesnego stosowania cóklosporónó należó zmniejszóć 
dawkę statónI zgodnie z zaleceniami w ulotceK ieczenie statónami należó okresowo przerwać lub 
zakończóć u pacjentów z przedmiotowómi i podmiotowómi objawami miopatii lub z czónnikami rózóka 
ciężkiego uszkodzenia nerekI w tóm niewódolności nerekI będącej następstwem rabdomiolizóK     
 
t badaniachI w któróch stosowano ewerolimus lub sirolimus w skojarzeniu z cóklosporóną Epodawaną w 
pełnej dawce w postaci mikroemulsjiI odnotowano zwiększenie stężenia kreatóninó w surowicóK 
aziałanie to jest zazwóczaj odwracalne po zmniejszeniu dawki cóklosporónóK bwerolimus i sirolimus 
jedónie w niewielkim stopniu wpłówają na farmakokinetókę cóklosporónóK gednoczesne stosowanie z 
cóklosporóną znacząco zwiększa stężenie ewerolimusa i sirolimusa we krwiK 
 
kależó zachować ostrożność podczas jednoczesnego stosowania produktów wpłówającóch na 
zwiększenie stężenia potasu EnpK leków moczopędnóch oszczędzającóch potasI inhibitorów konwertazó 
angiotensónóI antagonistów receptora angiotensónó ffF lub produktów zawierającóch potasI ponieważ 
może to znacząco zwiększóć stężenie potasu w surowicó Epatrz punkt 4K4 „ppecjalne ostrzeżenia i 
środki ostrożności dotóczące stosowania”FK 
 
Cóklosporóna może zwiększać stężenie repaglinidu w osoczuI nasilając rózóko wóstąpienia hipoglikemiiK 
 
 walecenia 
geżeli podczas leczenia cóklosporóną konieczne jest podanie produktu leczniczegoI któró wókazuje 
interakcje z cóklosporónąI należó stosować się do poniższóch zaleceńW 
modczas jednoczesnego stosowania produktów wókazującóch  sónergiczne działanie nefrotoksóczne 
należó ściśle kontrolować czónność nerek Eszczególnie stężenie kreatóninó w surowicóFK geśli wóstąpi 
istotne zaburzenie czónności nerekI należó zmniejszóć dawkę produktu podawanego jednocześnie z 
cóklosporóną lub rozważyć zastosowanie innego leczeniaK  
 
fnformowano o pojedónczóch przópadkach wóstępowania u biorców przeszczepów istotnegoI lecz 
odwracalnego zaburzenia czónności nerek Ez odpowiednim zwiększeniem stężenia kreatóninóF w 
następstwie jednoczesnego stosowania fibratów EnpK bezafibratuI fenofibratuFK  
 
r tóch pacjentów należó ściśle kontrolować czónność nerekK t przópadku znacznego zaburzenia 
czónności nerek należó odstawić towarzószącó produkt leczniczóK   
 
mroduktó lecznicze zmniejszające lub zwiększające biodostępność cóklosporónó 
r pacjentów po przeszczepie należó odpowiednio często oznaczać stężenie cóklosporónó iI jeśli jest to 
konieczneI dostosować jej dawkęK aotóczó to szczególnie okresu wprowadzania lub zaprzestania 
podawania dodatkowego produktu leczniczegoK r pozostałóch pacjentów znaczenie monitorowania 
stężenia cóklosporónó we krwi jest wątpliweI ponieważ związek międzó stężeniem cóklosporónó we krwi 
a jej działaniem klinicznóm nie jest dobrze udokumentowanóK geśli podaje się produkt zwiększającó 
stężenie cóklosporónóI przódatniejsze  może bóć odpowiednio częste kontrolowanie czónności nerek oraz 
dokładne monitorowanie działań niepożądanóchI związanóch ze stosowaniem cóklosporónóK 
kależó unikać jednoczesnego podawania nifedópinó u pacjentówI u któróch wóstępuje przerost dziąsełK 
 
kiesteroidowe leki przeciwzapalneI które są metabolizowane w znacznóm stopniu podczas pierwszego 
przejścia przez wątrobę EnpK diklofenakFI należó podawać w dawkach mniejszóch od zalecanóch u 
pacjentów niestosującóch cóklosporónóK  
monieważ uszkodzenie wątrobó jest potencjalnóm działaniem niepożądanóm związanóm ze stosowaniem 
niesteroidowóch leków przeciwzapalnóchI zaleca się regularne kontrolowanie czónności wątrobó u 
pacjentów leczonóch kimw i produktem Cóclaid z powodu reumatoidalnego zapalenia stawówK 
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geśli jednocześnie z cóklosporóną stosuje się digoksónęI kolchicónę lub inhibitoró reduktazó ejdJCoA 
EstatónóFI zaleca się ścisłą obserwację kliniczną pacjentaI abó możliwe bóło odpowiednio wczesne 
wókrócie objawów działania toksócznego tóch produktówI a następnie zmniejszenie ich dawki lub 
odstawienieK 
 
4KS tpłów na płodnośćI ciążę i laktację 
 
Ciąża 
aoświadczenie ze stosowaniem cóklosporónó u kobiet w ciążó jest ograniczoneK  
Cóklosporóna nie wókazuje działania teratogennego u zwierząt doświadczalnóchK lgraniczone daneI 
dotóczące bezpieczeństwa stosowania cóklosporónó u kobiet w ciążóI nie wókazałó jej działania 
teratogennegoK Cóklosporóna przenika przez barierę łożóskaK 
tstępne daneI dotóczące kobiet ciężarnóch J biorców przeszczepów wskazująI że cóklosporónaI 
podobnie jak inne leki immunosupresójneI nasila rózóko powikłań specóficznóch dla ciążóW stanu 
przedrzucawkowego i przedwczesnego porodu noworodka z niską masą urodzeniowąK  
 
Cóclaid powinien bóć stosowanó w ciążó jedónie w przópadkuI gdó spodziewane korzóści 
przewóższają potencjalne rózókoK hobietó ciężarne leczone produktem Cóclaid powinnó znajdować 
się pod ścisłą kontrolą lekarskąK 
 
harmienie piersią 
Cóklosporóna przenika do mleka matkiK hobietó karmiące piersią nie powinnó stosować produktu 
CóclaidK 
 
4KT tpłów na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszón 
 
Brak danóch dotóczącóch wpłówu cóklosporónó na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania 
maszónK 
Ten produkt leczniczó zawiera etanol Epatrz punkt 4K4FK btanol może wpłówać na zdolność 
prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszónK 
 
4KU aziałania niepożądane 
 
tiele działań niepożądanóch związanóch ze stosowaniem cóklosporónó jest zależnóch od dawki i 
można ich  uniknąć poprzez jej zmniejszenieK aziałania niepożądane po podaniu cóklosporónó z 
powodu różnóch wskazań są zasadniczo takie sameI jednak wóstępują różnice w częstości ich 
wóstępowaniaK r pacjentów po przeszczepachI u któróch stosuje się  większą dawkę początkową i 
długotrwałe leczenie podtrzómująceI działania niepożądane wóstępują częściej i zazwóczaj mają 
cięższó przebiegI niż u pacjentów leczonóch cóklosporóną z powodu innóch wskazańK 
 
fnformowano o wóstępowaniu reakcji rzekomoanafilaktócznóch po podaniu dożólnóm produktów 
cóklosporónó zawierającóch polietoksólowanó olej rzepakowóK 
 
wakażenia i zarażenia pasożótnicze 
r pacjentów poddawanóch leczeniu immunosupresójnemuI w tóm cóklosporóną lub schematami 
leczenia zawierającómi cóklosporónęI nasila się rózóko zakażeń EwirusowóchI bakterójnóchI 
grzóbiczóchF i zarażeń pasożótniczóch Epatrz punkt 4K4FK jogą wóstąpić zarówno zakażenia uogólnioneI 
jak i zlokalizowaneK jogą także nasilić się istniejące wcześniej zakażenia lub ulec wznowie zakażenia 
wirusem molyomaI prowadzące do związanej z tóm nefropatii EmsAkF lub postępującej wieloogniskowej 
leukoencefalopatii EmjiFI wówołanej przez wirus gCsK fnformowano o ciężkich i ElubF zakończonóch 
śmiercią przópadkachK 
 
kowotworó łagodneI złośliwe i nieokreślone Ew tóm torbiele i polipóF  
r pacjentów poddawanóch leczeniu immunosupresójnemuI w tóm cóklosporóną lub schematami 
leczenia zawierającómi cóklosporónęI nasila się rózóko wóstępowania chłoniaków lub zaburzeń 
limfoproliferacójnóch oraz innóch nowotworów złośliwóchI zwłaszcza skóróK Częstość ich 



N4 
 

wóstępowania zwiększa się wraz z dawką i czasem leczenia Epatrz punkt 4K4 „ppecjalne ostrzeżenia i 
środki ostrożności dotóczące stosowania”FK kiektóre nowotworó mogą bóć śmiertelneK   
 
Częstość wóstępowaniaW  
bardzo często E≥NLNMF 
często E≥NLNMM do YNLNMF 
niezbót często E≥ NLN MMM do Y NLNMMF 
rzadko E≥NLNM MMM do YNLNMMMF 
bardzo rzadko EYNLNM MMMF 
nieznana Enie może bóć określona na podstawie dostępnóch danóchFK 
 
waburzenia krwi i układu chłonnego 
kiezbót częstoW niedokrwistośćI trombocótopeniaK 
ozadkoW mikroangiopatóczna niedokrwistość hemolitócznaI zespół hemolitócznoJmocznicowóK 
 
waburzenia endokrónologiczne 
kiezbót częstoW nowotworó złośliwe lub chorobó limfoproliferacójne wóstępujące z taką samą 
częstościąI jak u pacjentów otrzómującóch tradócójne leczenie immunosupresójneK 
 
waburzenia metabolizmu i odżówiania 
Bardzo częstoW jadłowstrętI hiperlipidemiaI hipercholesterolemiaK 
CzęstoW hiperurókemiaI hiperkaliemiaI hipomagnezemia Epatrz punkt 4K4FK 
ozadkoW hiperglikemiaK 
 
waburzenia układu nerwowego 
Bardzo częstoW drżenieI ból głowó Ew tóm migrenowóFK 
CzęstoW parestezjeK 
kiezbót częstoW objawó encefalopatiiI takie jakW drgawkiI splątanieI dezorientacjaI zmniejszona 
reaktównośćI pobudzenieI bezsennośćI zaburzenia widzeniaI ślepota korowaI śpiączkaI niedowładI ataksja 
móżdżkowaK 
ozadkoW polineuropatia ruchowaK 
Bardzo rzadkoW obrzęk tarczó nerwu wzrokowegoI w tóm tarcza zastoinowaI z możliwóm upośledzeniem 
widzenia w następstwie łagodnego nadciśnienia wewnątrzczaszkowegoK 
 
waburzenia naczóniowe 
Bardzo częstoW nadciśnienie tętniczeK 
 
waburzenia żołądka i jelit 
CzęstoW jadłowstrętI nudnościI wómiotóI ból brzuchaI biegunkaI przerost dziąsełK 
ozadkoW zapalenie trzustkiK 
 
waburzenia wątrobó i dróg żółciowóch 
CzęstoW zaburzenia czónności wątrobó Epatrz punkt 4K4 „ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotóczące stosowania”FK 
 
waburzenia skóró i tkanki podskórnej 
CzęstoW nadmierne owłosienieK 
kiezbót częstoW wósópka alergicznaK 
 
waburzenia mięśniowoJszkieletowe i tkanki łącznej 
CzęstoW kurcze mięśniI bóle mięśnioweK 
ozadkoW osłabienie mięśniI miopatiaK 
 
waburzenia nerek i dróg moczowóch 
Bardzo częstoW zaburzenia czónności nerek Epatrz punkt 4K4 „ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotóczące stosowania”FK 
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waburzenia układu rozrodczego i piersi 
ozadkoW zaburzenia menstruacójneI ginekomastiaK 
 
waburzenia ogólne i stanó w miejscu podania 
CzęstoW uczucie zmęczeniaK 
kiezbót częstoW obrzękiI przórost masó ciałaK 
 
mozostałe działania niepożądane raportowane po wprowadzeniu produktu do obrotu 
t raportach spontanicznóch oraz stómulowanóchI dotóczącóch pacjentów leczonóch cóklosporónąI 
informowano o przópadkach działania hepatotoksócznego i uszkodzenia wątrobóI obejmującóch 
cholestazęI żółtaczkęI zapalenie wątrobó i niewódolność wątrobóK tiększość doniesień dotóczóła 
pacjentów z istotnómi chorobami lub stanami współistniejącómi oraz innómi czónnikami 
sprzójającómiI w tóm powikłaniami wónikającómi z zakażenia i jednoczesnego stosowania leków 
hepatotoksócznóchK t niektóróch przópadkachI dotóczącóch głównie pacjentów po przeszczepieI 
raportowano o działaniach niepożądanóch zakończonóch śmiercią Epatrz punkt 4K4 „ppecjalne 
ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania”FK 
 
4KV mrzedawkowanie 
aawka iaRM po doustnóm podaniu cóklosporónó wónosi OPOV mgLkg mcK u mószóI N4UM mgLkg mcK u 
szczurów oraz jest większa niż NMMM mgLkg mcK u królikówK aawka iaRM po podaniu dożólnóm 
wónosi N4U mgLkg mcK u mószóI NM4 mgLkg mcK u szczurów i 4S mgLkg mcK u królikówK 
 
a) lbjawy przedawkowania 
Brak jest wóstarczającóch danóch dotóczącóch przedawkowaniaK mo przójęciu dawek do NM g 
cóklosporónó Eokoło NRM mgLkg mcKF odnotowanoW wómiotóI sennośćI ból głowóI tachókardię i J u 
niektóróch pacjentów J umiarkowanie ciężkieI przemijające zaburzenia czónności nerekK wgłaszano 
doniesienia o ciężkim zatruciu u noworodków przedwcześnie urodzonóch po nieumóślnóm 
przedawkowaniu cóklosporónó podanej pozajelitowoK 
 
b) mostępowanie w przypadku przedawkowania  
jogą wóstąpić objawó uszkodzenia nerekI które w większości przópadków ustępują po przerwaniu 
podawania cóklosporónóK t przópadku przedawkowania należó zastosować odpowiednie leczenie 
objawowe oraz ogólne środki podtrzómujące czónności żócioweK Cóklosporónó nie można usunąć z 
krążenia za pomocą dializó ani za pomocą hemoperfuzji na węglu aktówowanómK 
Cóklosporóna może bóć usunięta tólko za pomocą niespecóficznóch metodI takich jak npK płukanie 
żołądkaK kiemniej jednak węgiel aktówowanó usuwa niewielkie ilości cóklosporónó z krążenia 
jelitowoJwątrobowegoK t ciągu pierwszóch kilku godzin po przedawkowaniu korzóstne może okazać 
się wówołanie wómiotówK  
 
 
RK WŁAŚCftlŚCf cAojAhlildfCwkb 
 
RKN tłaściwości farmakodónamiczne 
 
drupa farmakoterapeutócznaW selektówne leki immunosupresójne; kod ATCW i M4 Aa MN 
 
Cóklosporóna Ezwana także cóklosporóną AF jest cóklicznóm polipeptódem złożonóm z NN 
aminokwasówI o silnóm działaniu immunosupresójnómK r zwierząt doświadczalnóch przedłuża czas 
przeżócia allogenicznóch przeszczepów skóróI sercaI nerekI trzustkiI szpikuI jelita cienkiego i płucK t 
badaniach wókazanoI że cóklosporóna hamuje rozwój odczónów zależnóch od odporności 
komórkowejI w tóm reakcji na alloprzeszczepI opóźnionej nadwrażliwości skórnejI doświadczalnego 
alergicznego zapalenia mózgu i rdzeniaI zapalenia stawów wówołanego przez adiuwant creundaI 
reakcji przeszczep przeciw gospodarzowi EdseaFI a także wótwarzanie przeciwciał zależnóch od 
limfocótów TK ka poziomie komórkowóm hamuje wótwarzanie i uwalnianie limfokinI w tóm 
interleukinó O Eczónnik wzrostu limfocótów T – TCdcFK Cóklosporóna blokuje limfocótó w stanie 
spoczónku Ew fazie dM lub dN cóklu komórkowegoF i hamuje wózwalane przez antógen uwalnianie 
limfokin przez pobudzone limfocótó TK 
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tszóstkie dostępne dane sugerująI że cóklosporóna działa na limfocótó swoiście i odwracalnieK t 
przeciwieństwie do leków cótostatócznóch cóklosporóna nie tłumi czónności krwiotwórczej i nie 
wpłówa na czónność fagocótówK macjenci leczeni cóklosporóną są mniej podatni na zakażenia niż 
otrzómującó inne leki immunosupresójneK 
mrzeszczepianie narządów i szpiku u ludzi wókonówano z powodzeniemI stosując cóklosporónę w 
celu zapobiegania i leczenia odrzucenia przeszczepu oraz reakcji przeszczep przeciw gospodarzowi 
EdseaFK  
horzóstnó efekt leczenia cóklosporóną wókazano także w różnóch stanach chorobowóchI o któróch 
wiadomo lub uważa sięI że są pochodzenia autoimmunologicznegoK 
 
RKO tłaściwości farmakokinetóczne  
 
Cóklosporóna osiąga stężenie maksómalne Cmax po NJO godzinach od podania produktu leczniczego 
EtmaxFK Biodostępność całkowita wónosi PMJSMBK r zdrowóch ochotników zmienność farmakokinetóki 
wónikająca z różnic osobniczóch wónosi okK NMJOMB dla ArC Epole pod krzówą stężenia leku 
substancji czónnej w czasieF i CmaxK Cóklosporónę można przójmować z posiłkiem lub niezależnie od 
posiłkuK  
tóniki kilku badań wókazałóI że monitorowanie stężenia cóklosporónó we krwi oraz wóznaczenie 
pola pod krzówą stężenia w czasie dla pierwszóch 4 godzin po podaniu produktu leczniczego EArCMJ

4FI pozwala dokładniej przewidówać narażenie na cóklosporónę niż oznaczenie początkowego stężenia 
substancji czónnej ECMFK 
tóniki późniejszóch badań wókazałóI że pojedónczó pomiar wókonanó po O godzinach od podania 
cóklosporónó ECOF dobrze koreluje z wartością ArCMJ4 u pacjentów po przeszczepieK 
t praktóce klinicznej zarówno oznaczenie stężenia minimalnegoI jak i stężenia po O godzinach od 
podania cóklosporónó ECOFI może bóć stosowane do monitorowania leczeniaK  
Cóklosporóna przenika głównie do przestrzeni pozanaczóniowejK te krwi PPJ4TB cóklosporónó 
znajduje się w osoczuI 4JVB w limfocótachI RJNOB w granulocótach i 4NJRUB w krwinkach 
czerwonóchK t osoczu około VMB cóklosporónó jest związane z białkamiI głównie z lipoproteinamiK 
Cóklosporóna jest metabolizowana w procesie biotransformacji do okK NR metabolitówK  gest wódalana 
głównie z żółciąI a tólko SB dawki podanej doustnie wódalane jest z moczemK gedónie MINB dawki 
wódalane jest z moczem w postaci niezmienionejK 
fstnieje duża rozbieżność dostępnóch danóchI dotóczącóch okresu półtrwania cóklosporónó w fazie 
eliminacjiI w zależności od zastosowanej metodó oznaczania i badanej populacjiK lkres półtrwania w 
fazie eliminacji mieści się w zakresie od SIP godzK u zdrowóch ochotników do OMI4 godzK u pacjentów z 
ciężką niewódolnością wątrobóK 
 
RKP mrzedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
t przeprowadzonóch badaniach cóklosporóna nie wókazówała działania mutagennego ani 
teratogennegoK t badaniach toksócznego wpłówu na płodność szczurów wókazano negatównó wpłów 
cóklosporónó jedónie w dawkachI które bółó toksóczne dla samicK t dawkach toksócznóch Eu szczurów 
PM mgLkg mcK na dobęI a u królików NMM mgLkg mcK na dobę doustnieF cóklosporóna wówierała działanie 
uszkadzające zarodek i płód w postaci zwiększonej śmiertelności potomstwa w okresie przedJ i 
pourodzeniowómI zmniejszonej masó ciała płodów oraz opóźnionego rozwoju kośćcaK 
t zakresie dobrze tolerowanóch dawek Eu szczurów do NT mgLkg mcK na dobę i u królików do 
PM mgLkg mcK na dobęF cóklosporóna nie działała teratogennie ani nie zwiększała śmiertelności płodówK 
Badania działania rakotwórczego prowadzono na samcach i samicach szczurów i mószóK t trwającóm TU 
tógodni badaniu na mószachI któróm podawano cóklosporónę w dawkach NI 4 lub NS mgLkg mcK na dobęI 
stwierdzono istotne zwiększenie częstości wóstępowania chłoniaków limfocótarnóch u samicI natomiast u 
samców istotnie zwiększenie liczbó przópadków raka wątrobowokomórkowego w porównaniu do grupó 
kontrolnejK t O4Jmiesięcznóm badaniuI przeprowadzonóm na szczurach z zastosowaniem dawek MIRI O 
lub U mgLkg mcK na dobęI częstość wóstępowania gruczolaków wósp trzustkowóch EiangerhansaF po 
podaniu małej dawki bóła istotnie większa niż w grupie kontrolnejK Częstość wóstępowania raka 
wątrobowokomórkowego i gruczolaków wósp trzustkowóch nie bóła zależna od dawkiK 
Badania na samcach i samicach szczurów nie wókazałó zmniejszenia płodnościK 
kie wókazano działania mutagennego ani genotoksócznego cóklosporónó w teście AmesaI teście vTVJ
hgprtI w teście mikrojąderkowóm u mószó i chomików chińskichI w teście aberracji chromosomowóch w 
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szpiku chomików chińskichI w badaniu dominującej śmiertelności u mószó ani w teście naprawó akA w 
spermie mószó narażonóch na cóklosporónęK t badaniu in vitro wómianó siostrzanóch chromatód w 
ludzkich limfocótach EpCbF wókazanoI że w dużóch stężeniach cóklosporóna indukuje pCbK  
wwiększenie częstości wóstępowania nowotworów złośliwóch jest znanóm powikłaniem immunosupresji 
u biorców przeszczepówK kajczęściej wóstępującómi nowotworami są chłoniaki nieziarnicze i nowotworó 
skóróK oózóko rozwoju nowotworu złośliwego podczas leczenia cóklosporóną jest większe niż w 
populacji osób zdrowóchI ale zbliżone do wóstępującego u pacjentów leczonóch innómi lekami 
immunosupresójnómiK fstnieją doniesieniaI że zmniejszenie lub przerwanie immunosupresji może 
spowodować ustąpienie zmian chorobowóchK 
 
 
SK aAkb cAojACbrTYCwkb 
 
SKN tókaz substancji pomocniczóch 
 
wawartość kapsułkiW  
btanol bezwodnó  
allJracJαJTokoferólu octan Eb PMTF 
dlikolu dietólowego monoetólowó eter 
jakrogologliceródów oleinianó 
jakrogologlicerolu hódroksóstearónian 
 
ltoczka kapsułkiW 
Żelatóna 
dlicerol 
dlikol propólenowó 
Tótanu dwutlenek EbNTNFK 
 
SKO kiezgodności farmaceutóczne 
 
kie dotóczóK 
 
SKP lkres ważności 
 
P lataK 
 
SK4 ppecjalne środki ostrożności podczas przechowówania 
 
Brak szczególnóch środków ostrożności dotóczącóch temperaturó przechowówania produktu 
leczniczegoK 
mrzechowówać w oróginalnóm opakowaniu w celu ochronó przed światłem i wilgociąK 
 
SKR oodzaj i zawartość opakowania 
 
Blistró AluminiumLAluminium w tekturowóm pudełkuK 
lpakowanie zawiera odpowiednioW NMI OMI PMI RM lub SM kapsułekK  
kie wszóstkie rodzaje opakowań muszą znajdować się w obrocieK 
 
SKS ppecjalne środki ostrożności dotóczące usuwania i przógotowania produktu leczniczego  
             do stosowania 
 
tszelkie niewókorzóstane resztki produktu lub jego odpadó należó usunąć zgodnie z lokalnómi 
przepisamiK 
 
 
TK mlajflT lamltfbawfAikY mlpfAaAgĄCY mlwtlibkfb kA  
             almrpwCwbkfb al lBolTr 
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Apotex burope BKsK 
aarwinweg OM 
OPPP Co ieiden 
eolandia 
 
 
UK krjbo mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al lBolTr 
 
NSUTV 
 
 
VK aATA tYaAkfA mfbotpwbdl mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al  
             lBolTrL aATA mowbaŁUŻbkfA mlwtlibkfA 
 
MVKMSKOMNM 
 
 
NMK aATA wATtfboawbkfA irB CwĘŚCfltbg wjfAkY TbhpTr  
             CeAoAhTboYpTYhf molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
MOKOMNO 
 


