HUMACAIN®

0,4% szemcsepp

A Humacain® szemcsepp szaruhartya és kotdhartya fellleti érzéstelenito szer

Hatéanyagok

40 mg oxybuprocainium chloratum. 1 mg benzalkonium chloratum. 175 mg acidum boricum 10 ml vizes
oldatban, flakononkent.
Javallatok

Diagnosztikus célu miiszeres szemvizsgalatok (tenziéméreés, kontaktlencsés szemfenek vizsgalat. kénnyut
atfecskendezés). Idegentest eltavolitaskor a szaruhartya, kotéhartya érzéstelenitése. UV tény okozta
szaruhartya-, kotéhartya-gyulladas esetén a fajdalom csillapitasa. Kisebb kotéhartya mutetek, illetve

kotGhartya ala adott injekciok el6tti érzestelenites.
Ellenjavallat

Hatdanyagokkal szembeni tulérzékenyseég.

Adagolas

A fenti javallatok mellett 1—2 csepp Humacain® 0.4%-0s szemcsepp a szemreésbe.
Kétéhartya mutét, illetve kotGhartya ala adott injekcio elétt par perccel 3—5 cseppet becseppenteni.

Mellékhatas

Ritkan a kétéhartya verbosége a becseppentést kovetoen

Figyelmeztetés

Az érzéslelenitett szemet vedeni kell a por, bakterialis €s mechanikus artalmaklol. Hosszabb alkalmazaskor
a szaruhartyat karosithatja.
Hasznalat utan a flakon azonnal lezarando.
A szemcsepp a zarokupak felnyitasa utan 4 hétig hasznalhato.
Fénytdl vedve, +2—+5 °C kozott tartando.

Megjegyzés

»J« v} Csak vényre adhatd ki, egyszeri alkalommal.

Csomagolas

10 mi-es muagyag flakon.

ElGallite

Human Oltéagyagtermeld es Kutato Intézet
GODOLLO — BUDAPEST
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A Debreceni Orvostudomdnyi Hgyelem Szemklinikdjdanak (igazgaté: Alberth Béla)
kdzleménye

A Sandimmun (Cyclosporin—A) ivélé és szemcsepp
alkalmazasa keratoplasztikak utan

KELENHEGYICSILLA

A keratoplasztikik utokezelésében az elmilt években 1j immunszuppressziv
gyogyszer keriilt bevezetésre. Ez a szer a Sandimmun ivolé (Sandos AG Niirn-
berg). Az ivélé 1 millilitere 100 mg Cyclosporin-A-t tartalmaz. A Cyclosporint
1972-ben a Trichoderma nevii penészgombabdl izoldltak. A laboratériumi és
klinikopharmakolégiai vizsgalatok alapjan hatdsos immunszuppressziv szer-
nek bizonyult. Kémiai természetét tekintve egy ciklikus polypeptid, mely 11
aminosavbol all. A sejt szintjén kifejtett hatasarol a kbvetkezéket ismerjiik:

1. gatolja a T-sejttél fliggd antitestképzddést tgy, hogy blokkolja a T-
lymphocytakat

2. gitolja a lymphokin produkeiot

3. gitolja a gyulladdsban szerepls cellularis mediadtorok felszaporodisat
— azaz — az intracellularis lymphokinek produkeidjat és felszabadulasat,
elssorban az interleukin 2-ét.

4. a T-lymphocytakra valé szelektiv hatdsival gitolja a primer antigen-
indukeiGt.

5. a B-lymphocytakra hatastalan

6. a phagoceyta funkeciéra nines hatassal

7. gatolja a transplantatum kilok&dését, mivel a szer alkalmazisdval tulaj-
donképpen stabil tolerancia dllapotot lehet elérni.

Ezeket a megallapitisokat Robert és Nussenblutt [5] és Borel | 3] foglaltak
vssze. A Sandimmun ivélé dozisit a corneatransplantdcié utian a kivetkezd
séma szerint ajanlja Grad [2].

Az elsd 24 draban 4 mg/tskg, a 2—4 napon 11 mg/tskg (napi kétszeri meg-
oszlasban) majd a 4—12 napig 9 mg/tskg. A 12 naptdl a szer individualis
szedése javasolt, dtlagosan 5 mg/tskg.

A Sandimmun bevétele utan a maximailis koncentracio 4—6 déran beliil
kivetkezik be.

A hatdsos szérumszintet 300—600 mg/ml koncentraciéban adjak meg. Bar
az ajanlott dozist mg/tskg-ban szdmoljak, a szer adisa egyénenként viltozo
lehet, ezért a szérumban mért Sandimmun szintet Sandoz RIA kitt segitségé-
vel hetenként ajianlatos ellendrizni [3].

Keratoplasztika utian a kezelési id§ 6—8 hénapig indokolt, d= legalibb a
varratszedésig javasolt.

A Sandimmun kezeléssel egyidGben a beteg mas gyogyszereket is kaphat.
Ekkor figyelembe kell venni a farmakokinetikai interakcidkat, mert ezek a
Sandimmun szintet a szérumban megviltoztathatjak.

Ismert, hogy a steroidok a Sandimmunhatdsat erésen fokozzak, Egyes anti-
biotikumok (Amphotericin-B és egyvéb aminoglykozidak) egyiittes alkalmazasa
keriilends, mert fokozottan érvényesiil a Sandimmun nephrotoxicus hatasa.
Antimycoticumok, valamint az Erythromyein és a Doxyeyelin a Sandimmun
szintjét emelik, mig a Phenobarbital, Rifampicin és Sulphamidin csékkentik.
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Ezen ismeretek birtokaban az utébbi évek torekvése a Sandimmun alkalmaza-
séban az, hogy a beteg a kezelés soran ahatisos minimalis dézist kapja meg.
Ezzel a gyogyszermellékhatdsclk markéns csokkencse érhetd el. A szisztémdsan
és tartdsan adott Sandimmun mellékhatasai a kovetkezik lehetnek:

Emelheti a vércukorszintet. Ugyancsak magasabb kreatinin és ureaszintet
észlelhetiink. A méj enzymértékei is érzékenyen reagilhatnak, és a Se bili-
rubinszint emelkzdhet. Néha hyperkalemia is létrejién. Gyakran kialakul ma-
gas vérnyomis is. A betegek esetenként enyhe hdnyingerrdl, misok hirzutiz-
musrdl szamoltak be. Ezek az elvaltozdsok reverzibilisek. Feltételezik, hogy a
szar tartGs alkalmaozdsa, mint egyéb cystotaticnmok is non Hodgin lymphomara
és reticulosarcom? ra hajlamositanal.

A Sandimmunt lokalisan is alkalmazhatjuk szemecsepp formajaban. Ezzel
elkeriilhetjiik az e!Gbb felsorolt szisztémas emllékhatdsokat.

Bir a helyileg a'kalmazott Sandimmun esepp hatdsa nem teljesen tisztazott,
Ggy vélik, hogy direkt lokélis effektusa van, az antigeninductio korat fdzisdnak
erés gatlisa kovetkeztében. Masik hatdsa az ismert antiphlogisticus hatiis,
amely az immunszuppresszio fontos komponense. Helyileg akadalyozza meg az
interleukin-2 szintézisét, vagy szekretalisit. Kimutattik, hogy a szemcsepp
alkalmazasival a Sandimmun a cornedban felhalmozdidik és kb. tizszerese a
csarnokvizben és a vérben kimutathaté mennyiségnek Bell [1].

Hoffman és misai [5] vizsgalatokat végeztek allatok cornedjin. A coinea-
transplantatiot lzgvetéen a Sandimmun szemesepp, és lokilis Dexamethason
kezelés utan a kovetkezdket allapitottak meg:

1. a Sandimmun nines gitld hatdssal a sebgyogyulasra

2. az epithzlisatiot nem zavarja

3. a Sandimmun szemcsepp alkalmazisa mellett a Dexamethason adagjat
csikkenteni lehet

4. ritkén keratitis superficialis jelentkezik, mely a steroid szemesepp hasz-
nilata alatt is felléphet. (Hurrican keratitis)

Tekintve, hogy a Sandimmun szemcsepp mellékhatésa elhanyagolhatd,
Goichot [7] ennek alkalmazasat javasolja az eddig hasznalt lokalis kortiko-
steroid szemes2ppel szemben. Javaslatat azzal tdmasztja ala, hogy a kortizon
terdpia mellékhatasai (glaucoma, kataraktogen hatis, a sebgyodgyulds gatlisa)
aSandimmun szemesepp hasznalatival elkeriilheték.

A Sandimmun szemesepp 2 %-os koncentraciéju, valamilyen viszkozus
anyagban. Kz lehet ricinus, — vagy ,,A” vitamin olaj. A szemeseppet naponta
ot alkalommal kapja a beteg a miitét napjatél kezdve.

Mi a Sandimmun szemeseppet az Egyetemi Gydgyszertirban steril koriil-
mények kizitt készittetjiik a kivetkezd tsszetételben.

20 csepp Sandimmun, 2 ml Oradexon szemesepp és 40 csepp ,, A’ vitamin
olaj. A szem seppet szobahémérsékleten, fénytdl védve taroljuk, és a betegek
a miitét napiatdl kapjak napi 6t alkalommal, kb. 6t-hét hénapon &at, anti-
biotikummal és sziikség szerint mydriaticummal kiegészitve. A szemcsepp
hasznalata e¢y-egy betegen conjunctiva vérbdséget, néhany esetben himhianyt
okozott. Ezen mellékhatisok a szemesepp elhagyasival rovid idén beliil
megsziintek. A Sandimmun szemesepp alkalmazasit a kivetkezd esetekben
tartjuk ajanlatosnak.

1. a masoclik szem keratoplasztikija utan
2. rekeratoplasztikik esetében
3. transzplanticiot kivetd korai és késdi immunreactio kezelésben
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4. minden olyan transzplantécié utdin, amikora beteg altaldnos allapota
(pl. nehezen befolydsolhaté magas vérnyomis, vesekdrosodas, diabetes melli-
tus) miatt a szisztémas corticosteroid kezelés nem tandcsos.

5. a szisztémas Sandimmun kezelés kiegészitésére.

A szemcsepp hasznilatit kiilonosen indokoltnak tartjuk, mert lokalis
haszndlata a szisztémas kezeléssel szemben gyakorlatilag veszélytelen a beteg
szaméra, mellékhatdsa csaknem elhanyagolhaté és anyagilag sem megterhe-
16.

Osszefoglalds

A Sandimmun szisztémas és lokalis alkalmazasinak lehetGségét és kritéri-
umait foglalja Gssze a szerzd keratoplasztikik utdn. Ismerteti a Sandimmun
hatasmechanizmusit. Felhivja a figyelmet a szisztémds kezelés mellékhatdsai-
ra, és kiemeli a lokalis kezelés veszély telenségét.
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Kelenhegyi C.: The application of Sandimmun (Cyclosporin-A) in potable
fluid and in eyedrops after keratoplasty.

The possibilities and criteria of topical and systhemic usc of Sandimmun after ke-
ratoplasty are summerized. The mechanism of action is reported.

Attention is called upon the side effects of the systemic treatment and the harm-
lessness of the topical use is stressed.
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