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Siklosporiini

Laakeopas lasten munuaissairauksien seka elinsiirtojen yhteydessa kaytettavasta
ladkkeesta

Kauppanimet ja valmistemuodot:
1. Sandimmun Neoral® pehmea kapseli 10 mg, 25 mg, 50 mg ja 100 mg

2. Sandimmun Neoral® oraaliliuos 100 mg/ml

Ladkkeen vaikutusmekanismi

Siklosporiini on immuunivasteen syntya ehkaiseva ladke, jota kaytetaan mm. elinsiirtojen jalkeen
estdmaan siirranndiseen kohdistuvaa hylkimisreaktiota. Siklosporiini estad immuunijarjestelmaa
ohjaavien T-lymfosyyttien aktivoitumista.

Laakkeen annostelu ja annosteluajankohdat

Siklosporiinin annostelu maaritetaan yksilollisesti verikokeilla mitattavan ladkeainepitoisuuden
mukaan. Siklosporiini otetaan yleensa yhdessa muiden hyljinndnestoladkkeiden kanssa.

Siklosporiini otetaan sdaannollisesti ladkarin maaraaman ohjeen mukaan, yleensa kaksi tai kolme
kertaa vuorokaudessa. Tavallisesti siklosporiini annostellaan alle kouluikaisille lapsille 3 kertaa
vuorokaudessa 8 tunnin valein ja kouluikaisille lapsille 2 kertaa vuorokaudessa 12 tunnin valein.

Ladkkeenottoajat jaetaan tasaisesti vuorokauden ympari. Jos siklosporiinia otetaan 3 kertaa
vuorokaudessa, voidaan ilta-annos antaa klo 22—-24 vilisena aikana (Huom.! pitoisuusmittausta
edeltadva ilta, ks. sivu 3). Tall6in ilta- ja aamuldakkeen véli saa olla noin 10 tuntia.

Ladke on tarkeda ottaa tasaisin valiajoin pitamalla kiinni sovituista ladkkeen ottoajoista.

Sandimmun Neoral® -kapselit avataan suojafoliosta juuri ennen ladkkeen ottoa. Kapselit tulee
nielld aina kokonaisina nesteen kanssa. Niitd ei saa jakaa, pureskella tai murskata.

Sandimmun Neoral® -oraaliliuosta voidaan kayttaa, jos kapseleista ei saada maarattyja annoksia tai
kapseleiden ottaminen on hankalaa. Oraaliliuosta kaytetaan myos lddkkeen annostelussa
esimerkiksi nendamahaletkuun tai PEG-nappiin.

Liuoksen annostelussa kaytetaan yleensa 1 ml ruiskuja ja ladkkeen laimentamisessa 2—10 ml
ruiskuja. Liuoksen vetamisessa ruiskuun kaytetdan myos ladkkeenvetoneuloja (18G). Sandimmun
Neoral® -oraaliliuoksen tehdaspakkauksessa mukana tulevia ruiskuja tai adapteria ei yleensa
kayteta lapsille suunnatussa annostelussa. Annoksen vetamisessa ruiskuun tulee noudattaa erityista
tarkkuutta, koska pienetkin vaihtelut liuoksen maarassa voivat aiheuttaa suuren heiton lapselle
annetussa ladkeannoksessa milligrammoina. Ruiskuun ei myodskadan saa jaada ilmakuplia annoksen
vetamisen jalkeen, koska myo6s tama vaikuttaa siklosporiini-annokseen.

Sandimmun Neoral® -oraaliliuosta saa antaa vain laimennettuna. Lidkeannos laimennetaan aina
10-kertaiseen maaraan nestetta (esimerkiksi maito, mehu, virvoitusjuoma; EI GREIPPIMEHUA!)
juuri ennen lddkkeen annostelua lapselle.
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Katso erillinen ohjeistus oraaliliuoksen annostelusta (pahoittelemme kuvan epaselvyyttd):

MITEN ANNOSTELEN SANDIMMUN
MIKSTUURAA OIKEIN

1. Ota uusi "punainen ncula™ pakkauksesta ja litd se | mln ruiskuun.
(kuva 1)

Keva )

=)

Vedi Sandimmun-mikstuuraa ruiskuun niin, cttd tarvittava annos ylittyy
reilusti. (kuva 2)

3. Laita nculan suojus nculaan ja kiinnd ncula ylospdin, vedi ruiskuu
;ihln;lmn. Jotta ilmakuplat nousevat ylds ja saat annoksen tarkenncttua.
(kuva 3)

Kova 2

4. Liikuttele mintis rauhallisesti edestakaisin niin ilma siirtyy ylos.

5. Tydnnd mintid kunnes mikstuura on neulan kannassa, ota neulan suojus
;‘)‘ouja tyonnd ylimiiriinen liSkemiird takaisin mikstuura pulloon.
(kuva 4)

Kova b

6. Kun annos on oikea, on myds neula tiynnd mikstuursa (neulan vetoisuus
on 0,Iml=10mg).

7. Vedi toiscen ruiskuun laimenninta, kymmenkertainen maded liikkeescen
nihden. Laimentimena voi kiyttdi maitoa, mehua tai virvoitusjuomaa
mutta el greippimehua.

8. Lknu S‘mdimmmru'ukun neula laimennosruiskuun ja tydnnd liike sithen.
(kuva §)

9. Vedi ncula pois. Kidintele ruiskua. Neulassa oleva ldiike ¢f kuulu
annokseen.
(kuva 6)

10. Anna ladke valindmist. Sandimmun 1&ike ¢i vaadi suun huubtelua,
mutta yleensdi on hyvi huuhdella suuta liikkeen annon jilkeen.

Hiviti ncula nculankeriysastiaan ja ota 1 ml ruisku taleen. Mikili kiytit
sith vield, 313 huuhtele ruiskua vaan kuivaa ruisku paperilla. I ml ruiskun
voi kiiyttid vudelleen muutaman kerran.

Kevat

Laimentamattoman siklosporiiniliuoksen kasittelyssa tarvittavat neulat ovat aina kertakayttoisia.
Myos 1 ml:n ruiskuja on suositeltavaa kayttaa vain kerran edellisesta kuvaohjeistuksesta poiketen.
Laimentamiseen kaytettavia isompia ruiskuja voidaan tarvittaessa kdyttaa useampia kertoja,
kunhan ruiskuja huuhdellaan valilla.

Likaisilla neuloilla tai ruiskuilla ei saa suoraan olla kontaktissa Sandimmun Neoral® oraaliliuoksen
kanssa, koska se voi vaikuttaa ladkkeen tehoon ja sdilyvyyteen. Liuosta ei saa kasitella
suodatinneuloilla, jotta ladkkeen koostumus ja teho eivat padse muuttumaan.
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Tarvittavat ruiskut ja neulat saadaan hoitotarvikejakelusta hoitavasta yksikdsta kirjoitetun
todistuksen perusteella.

Ladkehoidon tehoa seurataan verikokein maarittamalla veresta ldadkeainepitoisuus aamulla ennen
seuraavaa ladkeannosta. Ladkepitoisuus verestd mitataan silloin, kun se on alimmillaan elimistossa
(nk. pohjapitoisuus).

Aamuannosta ladkkeesta ei siis saa ottaa ennen verinaytteen ottoa laboratoriossa. Aamuannos
otetaan kyseisind padivina heti naytteenoton jalkeen. Laboratoriokdyntia edeltdvana paivana on
tarkeaa, etta iltaladke on annettu mahdollisimman tarkkaan joko 8 tuntia (jos lddkeannostus
kolmasti vuorokaudessa) tai 12 tuntia (jos ladkeannostus kahdesti vuorokaudessa) ennen
verindytteenottoa. Tarvittaessa siirrd illan lddkeannosta, ettd suositeltu vali labraan toteutuu.
Huomioi kuitenkin, etta jos labrakoetta ei oteta aikaisin aamulla, ndytteen tutkiminen voi siirtya
seuraavaan arkipdivaan.

Ruoan vaikutus ladkkeen ottamiseen

Siklosporiinin annostelu maaritetdan yksilollisesti verikokeilla mitattavan lddkeainepitoisuuden
mukaan. Siklosporiini otetaan yleensa yhdessa muiden hyljinnanestoladkkeiden kanssa.

Laakkeen kasittely ja sailyvyys

Sandimmun Neoral® -kapselit ovat pehmeéa gelatiinia (liivatetta). Kapseleita sailytetdaan
huoneenlammossa omassa suojapakkauksessaan, joka estaa niiden kovettumisen. Suojapakkaus
avataan vasta, kun kapseli otetaan. Suojapakkausta avattaessa on joskus havaittavissa ladkkeelle
ominainen haju, joka on normaalia.

Kapselit tulee sdilyttaa suojapakkauksessa myos esimerkiksi jaettaessa dosettiin annoksia
pidemmaksi aikavaliksi.

Sandimmun Neoral® -oraaliliuos sisaltaa siklosporiinin lisdksi maissioljyd, joka voi jahmettya
kylmassa. Siksi mikstuura on sailytettdva aina huoneenlammadssa. Jos mikstuuraa on sailytetty
epdahuomiossa kylmassa (< +8 C°), taytyy liuoksen antaa tasoittua takaisin huoneenlampdiseksi
ennen annosten vetamista annosteluruiskuun. Liuos ei saa jaatyd missaan vaiheessa! Oraaliliuosta
ei saa myodskaan sailyttad suorassa auringonpaisteessa tai lilan kuumassa lampétilassa (> +25 C°).

Sandimmun Neoral® -oraaliliuos sailyy kayttokelpoisena 2 kuukautta avatussa pullossa.
Oraaliliuosta voi tarvittaessa vetdaa annosruiskuihin valmiiksi useampia kappaleita. Raaka oraaliliuos
sailyy ruiskuun vedettyna huoneenlammadssa 28 vuorokautta. Oraaliliuoksen yhdistamista
laimennusnesteeseen ei saa tehda etukadteen vaan juuri ennen annoksen antamista lapselle.

On suositeltavaa valttaa suoraa ihokontaktia siklosporiinivalmisteiden kanssa. Jos ainetta joutuu
iholle tai limakalvoille, on altistunut kohta pestava huolellisesti saippualla ja vedella. Erityisesti
oraaliliuoksen kasittelyssa on suositeltavaa kdyttaa suojaavia kasineita.

Yhteensopivuus muiden ladkkeiden ja ruoka-aineiden kanssa

Siklosporiinilla on useita yhteisvaikutuksia eri lddkeaineiden kanssa. Yhteiskadytto voi joko laskea tai
nostaa siklosporiinin pitoisuutta veressa. Naita ladkkeita ovat esimerkiksi tulehdusta ja kipua
lievittavat ladkkeet, tietyt antibiootit ja sienilddkkeet seka epilepsialadkkeet ja suun kautta
otettavat ehkaisyvalmisteet. My0s tietyt rohdosvalmisteet ja ravintolisat voivat vaikuttaa
siklosproriinin imeytymiseen ja pitoisuuksiin elimistdssa.
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Varmista aina hoitavalta laakarilta lddkkeiden yhteensopivuus hyljinnanestolaakityksen kanssa
ennen uusien lddkehoitojen aloittamista.

Greippia tai greippimehua, pomeloa, ugly- tai tdhtihedelmia eikd mydskaan sweetie- tai
tangelohedelmia tai granaattiomenaa saa nauttia yhta aikaa siklosporiinin ladkehoidon aikana,
koska ne voivat muuttaa ladkeaineen tehoa.

Kielletyt hedelmat siklosporiinin, takrolimuusin, sirolimuusin ja everolimuusin kanssa.

Keltainen o
GREIPPI unainen

GREIPPI
Tantihedeima,
Carambola

<
‘_/-\,\

‘ Lime
> - : :
:‘-’\A

tangelo-hedelma sweetie-hedelma granaattiomena

Nama hedelmat sisaltdavat ainetta nimelta naringeniini, joka estdaa suonessa tapahtuvaa ladkkeen
metaboloitumista ja voi johtaa korkeisiin Iadkeainepitoisuuksiin. Huom.! Tarkista myos
monivitamiinimehun sisalto.

Yleisimmat haittavaikutukset

Usein haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, ja ne useimmiten vahenevat annostusta
pienennettdessa

e kasien vapina, paansarky

e ihokarvojen kasvun lisdantyminen
e ikenien liikakasvu

e infektioalttius

e altistuminen UV-sateilylle

e munuaisten toiminnanvajaus

e ruokahaluttomuus, pahoinvointi
e verenpaineen nousu

e maksan toimintahairio.
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Huomioitavaa reseptissd/vaihtokelpoisuudessa/kelakorvauksissa

Kaikista siklosporiinivalmisteista on elinsiirron jalkeen mahdollista saada ylempi erityiskorvaus (100
%) ladkarin lausunnon perusteella.

Sandimmun Neoral® 10 mg -kapseli on erityisluvallinen valmiste, joka vaatii reseptin lisaksi ladkarin
kirjoittaman erityislupahakemuksen.

Ladkdrin maaraamaa valmistetta ei saa vaihtaa rinnakkaisvalmisteisiin.
Rokotukset

Hyljinndnestolaakitysta saava lapsi ei voi saada eldvia tai heikennettyja viruksia sisaltavia rokotteita.
Naita ovat BCG (tuberkuloosirokote), MPR (sikotauti+tuhkarokko+vihurirokko), polio (suun kautta
otettava, ei saa antaa elinsiirtopotilaan perheenjasenillekaan), keltakuume, lavantauti (suun kautta
otettava), isorokkorokote, vesirokkorokote sekd nendsumutteena annettava influenssarokote.

Sen sijaan inaktivoituja (ei-eldvia) rokotteita saa yleensa kadyttaa. Naita ovat inaktivoidut polio- seka
lavantautirokotteet (injisoitavat), japanin aivotulehdusrokote, kolera, rabies (raivotauti) seka
puutiaisaivotulehdusrokote. HPV-rokote on suositeltua antaa.

Influenssarokotuksen ottamista vuosittain suositellaan ennen infektiokauden alkua syksyisin, kun
siirrosta on kulunut vahintaan 3—6 kuukautta. Influenssarokotetta nenasumutteena ei kuitenkaan
saa antaa. Hyljinnanestolaakitystd saavan lapsen sisaruksille tai vanhemmille ei suositella
annettavan elavia tai heikennettyja viruksia sisaltavia rokotteita. Tarvittavien rokotusten
ottamisesta on keskusteltava aina ladkareiden kanssa.

Nama rokotuksiin liittyvat ehdot on syyta ottaa huomioon lapsen neuvolan/koulun
rokotusohjelmassa.

Rokotusten voimassaolo tarkistetaan ennen elinsiirtoa ja tarvittaessa annetaan tehosterokotteet.
Rokotuksia annetaan tartuntatautien ehkaisemiseksi aikaisintaan puolen vuoden kuluttua
elinsiirrosta. Rokotuksista saatava teho on parempi, kun hylkimisenestoldakitysta on paasty
keventamaan.

Laakehoitoon liittyvat ongelmatilanteet

Seuraavassa on esitetty yleisimpia ongelmatilanteita ja ratkaisuja hyljinnanestolaakitysten
ottamiseen liittyen. Ohjeet ovat suuntaa antavia yleisohjeita, joita tarvittaessa muokataan
tapauskohtaisesti potilaan kdytannon ladkehoitoon soveltuvaksi.

Ladakkeen annostelussa ja korvaamisessa pitda aina huomioida yksittdisten ladkevalmisteiden
ominaisuudet ja potilaan yksilokohtaiset ohjeistukset.

Varmista aina hoitavasta yksikdsta omaan ladkehoitoon liittyvat erityishuomiot ongelmatilanteiden
toimimisen suhteen.

MITA JOS LAPSI OKSENTAA LAAKKEEN?

e Jos oksentaa 0—15 minuutin kuluttua ladkkeenannosta korvataan annos kokonaan.
e Jos oksentaa 15—30 minuutin kuluttua lddkkeenannosta annetaan puolet lddkeannoksesta
uudestaan.
e Jos oksentaa > 30 minuutin kuluttua ldadkkeen otosta ei ladketta korvata.
Oksennustaudin pitkittyessa ota aina yhteys omaan hoitopaikkaan.
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MITA JOS LAPSELLA ON RIPULI?

Jos ripuloi useita kertoja paivassa, saattaa se vaikuttaa ladkkeen imeytymiseen sekd laakeaineen
pitoisuuteen elimistdssa.

Téllaisissa tilanteissa on aina otettava yhteys omaan hoitopaikkaan.

MITA JOS LAAKE MYOHASTYY?

Jos ladke otetaan 2 kertaa vuorokaudessa:

Jos ladke myohastyy alle 6 tuntia, ota valiin jaanyt annos. Jos lddke myohastyy yli 6
tuntia, jatetaan valiin jadanyt annos ottamatta. Ota / anna seuraavat ladkkeet
normaalisti aikataulun mukaan.

Jos ladke otetaan 3 kertaa vuorokaudessa:

Jos ladke myohastyy alle 4 tuntia, otetaan viliin jadnyt annos. Jos ladke mydhastyy yli
4 tuntia, jatetdan annos ottamatta. Ota seuraavat ladkkeet normaalisti aikataulun
mukaan.

Jos useampi lddkeannos jaa antamatta, on aina otettava yhteys omaan hoitopaikkaan.

Laakevalmisteiden annostelun ja kasittelyn apuvalineet

Ladkedosetilla on mahdollista jakaa ladkkeita pidemmaksi aikavaliksi valmiisiin vuorokausi- seka
viikkoannoksiin. Dosetteja |0ytyy myds monia erilaisia malleja ja muotoja, joista kannattaa valita
omaan tilanteeseen ja paivarytmiin sopivin vaihtoehto. Dosetteja on mahdollista ostaa apteekeista
seka joistain ruokamarketeista.

Oraaliruiskut on tarkoitettu nestemaisten ladkevalmisteiden annosteluun joko suoraan suuhun tai
esimerkiksi nenamahaletkuun tai PEG-nappiin. Oraalisruiskuja saa hoitotarvikekeskuksesta
hoitoyksikosta kirjoitetun valinejakelutodistuksen perusteella.

Nestemadisia ldakkeitd on useimmiten mahdollista jakaa valmiiksi annoksiksi ruiskuihin useampia
kappaleita, mutta ruiskut tulee aina olla suljettu tiiviisti korkilla seka sailytettava oikeassa
lampotilassa aina annoksen antamiseen saakka (esimerkiksi jadkaapissa sailytettavat
ladkevalmisteet). Huom. Laimennosta ei saa tehda etukateen.

Tablettikalvopaallysteet (Medcoat®) ja geelit (Gloup®) auttavat tarvittaessa peittamaan
ladkevalmisteiden pahaa makua. Ne myds helpottavat tablettien nielemista poistamalla
valmisteiden mahdollista pintakarheutta ja tekemalla tableteista liukkaampia nielemista varten.
Valmisteita voi kdyttdd myos tabletin osien kanssa, mutta purutablettien kanssa kaytto ei ole
suositeltavaa. Molempia valmisteita on mahdollista hankkia apteekeista.

Huomioitavia asioita laakehoitoon liittyen

1. Ladkehoitoa ei saa muuttaa eika lopettaa ilman |adkarin maaraysta.

2. Sairaalassa tehtya kotiladkekorttia on noudatettava ei-toivottujen yhteisvaikutusten
valttamiseksi ja 1adakehoidon parhaimman tehon saavuttamiseksi. Ladkkeet tulee ottaa aina
samaan aikaan joka paiva hoitoyksikdssa sovitun aikataulun mukaisesti.

3. Pyyda aina paivitetty kotiladkekortti hoitavasta yksikosta, jos ladkkeisiin tai niiden
annostuksiin/ annosteluajankohtiin tulee muutoksia.
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4. Varmista yhteensopivuus hyljinndanestoladkkeiden kanssa hoitavalta laakarilta ennen uuden
ladkkeen aloittamista.

5. Keskustele hoitavan ldadkarin kanssa ennen reseptivapaiden ladkkeiden, ravintolisien,
luontaistuotteiden tai rohdosvalmisteiden aloittamista. Nailla valmisteilla voi olla
odottamattomia yhteisvaikutuksia hyljinnanestolaakityksen kanssa.

6. Suojaa iho hyvin auringonsateilta. Valta auringossa oleskelua keskelld paivaa ja kayta
suojaavia vaatteita seka korkeaa suojakerrointa sisaltavaa aurinkovoidetta.
Hyljinnanestolaakitysta kayttavat altistuvat helposti auringon haittavaikutuksille.

7. Huolehdi reseptien uusimisesta ajoissa ennen kuin edelliset |adkeannokset loppuvat.

8. Muista mainita elinsiirrosta ja siihen liittyvasta ladkityksesta, jos kayt muun kuin oman
hoitavan ladakarin vastaanotolla. Pida aina kotilaakekorttia mukanasi asioidessa muissa
terveydenhuollon yksikoissa tai esimerkiksi apteekissa.

9. lJos laakehoidon toteuttaminen on hankalaa tai siihen liittyy ongelmia, ota yhteytta omaan
hoitavaan yksikkdon mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Lahde

https://www.terveyskyla.fi/elinsiirtotalo/lasten-elinsiirrot/elinikainen-hyljinnanestolaakitys
(8.5.2026)
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