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Liebe Patientin,
lieber Patient,

lhr Arzt mochte Sie wegen einer Rheumatoiden
Arthritis behandeln. Er hat ein Medikament gewahlt,
das den Wirkstoff Ciclosporin enthalt. Der Erfolg
dieser Behandlung héngt aber nicht allein von den
Eigenschaften des Medikaments und seiner sachge-
maBen Anwendung ab, sondern auch davon, dass
Sie etwas tber Ihre Krankheit und die Therapie wis-
sen und selbst daran mitwirken kénnen, das Beste
fur sich zu erreichen. Deshalb geben wir Ihnen die
nachfolgende Information fiir Patienten.



Was ist Ciclosporin?

Ciclosporin ist eine Substanz naturlichen Ur-
sprungs, die im Jahr 1970 in einer norweg-
ischen Bodenprobe entdeckt wurde. Isoliert wird
Ciclosporin aus dem Pilz Tolypocladium inflatum
gams, der sich damit gegen andere Pilze zur Wehr
setzt. Die Substanz hat die Eigenschaft, auf hoch
komplizierte stoffliche Vorgange unseres korper-
eigenen Abwehrsystems - das Immunsystem
- einzuwirken. Sie kann daher zur Dampfung und
Steuerung immunologischer Vorgange eingesetzt
werden.

Seit 1987 wird Ciclosporin auch zur Behandlung
der Rheumatoiden Arthritis erfolgreich eingesetzt.
Damit Ciclosporin moglichst optimal vom Kérper auf-
genommen und verwertet werden kann, werden der
Substanz Hilfsstoffe zugesetzt. Seit Mitte der 90er
Jahre gibt es eine neuartige Zubereitungsform mit
besseren Hilfsstoffen in der Form einer Mikroemul-
sion. Mit der optimierten Zubereitungsform konnte
die Bioverfiigbarkeit von Ciclosporin erhéht werden,
d.h. der Wirkstoff wird in dieser Form schneller
vom Kérper aufgenommen und kann gleichmaBig
seine Wirkung entfalten.

Wie wirkt Ciclosporin?

Ciclosporin hemmt die Abwehrreaktion der Immun-
zellen und damit die Freisetzung von entziindungs-
fordernden Botenstoffen des Koérpers. Ciclosporin
greift so an einer zentralen Stelle in das fehlgeleitete
Immunsystem ein.

In den letzten Jahren konnte in Réntgenuntersu-
chungen gezeigt werden, dass Ciclosporin bei der
Rheumatoiden Arthritis die Zerstorung der Gelenke
aufhalten kann.



Was bewirkt
Ciclosporin bei Rheuma-
toider Arthritis?

Die Rheumatoide Arthritis ist die haufigste ent-
ziindlich-rheumatische Erkrankung und kann in je-
dem Lebensalter auftreten. Frauen erkranken etwa
dreimal so haufig wie Manner. Von der Rheumatoi-
den Arthritis sind besonders die Gelenke betroffen,
aber auch innere Organe wie Niere oder Lunge und
die BlutgefaBBe kannen Schaden nehmen.

Ein Basismedikament wie Ciclosporin greift in den
Krankheitsverlauf ein, verzégert ihn und halt so die
Zerstorung der Gelenkknochen auf. Bei der Behand-
lung mit einem Basismedikament macht sich die
Wirkung erst nach mehreren \Wochen bemerkbar,
ist aber von langer Dauer.

Bei den meisten Patienten ist das nach 4 bis 8
Wochen der Fall, bei manchen aber erst nach
12 Wochen. Damit sich die Krankheit nicht wieder
verschlimmert, muss das Medikament weiter einge-
nommen werden, auch wenn bereits eine deutliche
Besserung eingetreten ist.

Krankheitsverlauf

Der Krankheitsverlauf der Rheumatoiden Arthritis
ist individuell verschieden und kann in Schuben auf-
treten. Ursache der Rheumatoiden Arthritis ist eine
Fehlsteuerung des kérpereigenen Abwehrsystems
(Immunsystem). Dabei kommt es zu einem Angriff
der im Korper vorhandenen Abwehrzellen auf kor-
pereigene Substanzen. Dieser Abwehrprozess ist
ein komplexer Mechanismus, in den verschieden-
ste Zellen unseres Immunsystems eingebunden
sind. Die Folge dieser Fehlsteuerung ist eine Ent-
ztindung, bei der Knorpel- und andere Zellen des Ge-
lenks aufgelést werden. Gleichzeitig vermehren sich
die Zellen der Gelenkinnenhaut. Dadurch passen die
ursprunglich fein aufeinander abgestimmten Struk-
turen nicht mehr zueinander. Das Gelenk erscheint
auf dem Roéntgenbild verengt.

e Dieser Prozess auBert sich als Schmerzen
in den Gelenken und durch zunehmende Ein-
schrankung der Beweglichkeit.

¢ FEinseitige Belastungen und Schonhaltungen
als Reaktionen auf die Schmerzen in den Ge-
lenken kénnen die Folge sein.

e Der Grad der Behinderung beeinflusst die
Lebensqualitat.

Diagnose

Die Schilderung der Beschwerden durch den Pati-
enten und eine arztliche Untersuchung ermoglichen
eine genaue Diagnose der Krankheit. Die ersten
Anzeichen der Erkrankung lassen vielleicht nicht
gleich an eine Rheumatoide Arthritis denken. Sym-
ptome wie abnehmender Appetit, Gewichtsverlust,
Madigkeit und ein allgemeines Krankheitsgefuhl
kénnen auf unterschiedliche Krankheiten hinwei-
sen. Viele Menschen leiden auch unter nachtlichen
SchweiBausbrichen. Ebenso kann ein Kribbeln in
den Fingern oder eine Sehnenscheidenentzindung
auftreten. Symptome wie Morgensteifigkeit, Gelenk-
schwellungen und -schmerzen in Fingern und Zehen
weisen schon deutlicher auf eine Gelenkerkrankung
hin. Im Allgemeinen wandeln sich die in der Fruh-
phase eventuell diffusen Symptome im weiteren
Verlauf einer Rheumatoiden Arthritis zu konkreten
Gelenkbeschwerden.



Untersuchungen zur
bildlichen Darstellung

Um den Zustand lhrer Gelenke und Knochen sicht-
bar zu machen, kénnen die folgenden Techniken
genutzt werden:

¢ Roéntgenaufnahmen zur Untersuchung, ob
und wie weit die Gelenke bereits geschadigt
sind.

¢ Computertomographie (CT) zur réaumlichen
Darstellung des entsprechenden Korperbe-
reichs.

¢ Ultraschall (Sonographie) und Kernspinto-
mographie (MRT) zur Darstellung der Ge-
lenkinnenhaut und anderer Weichteile.

Untersuchungen im Labor

Zu den Blutuntersuchungen gehort die Feststel-
lung der Blutsenkungsgeschwingkeit (BSG), bei der
man die Zeit misst, in der sich die roten Blutkérper-
chen in einem Glasréhrchen absetzen. Hier gibt es
Veranderungen, wenn im Kérper eine Entziindung
vorliegt. Ebenso geben einige der im Blut vorhande-
nen EiweiBe Aufschluss Uber Entzindungsprozesse.
Fur die Diagnose kann der Nachweis des Rheuma-
faktors, eines Antikarpers, sehr hilfreich sein. Der
Rheumafaktor muss im Bild der gesamten Diagnose
betrachtet werden. Er ist bei 75-80% der Patienten
nachweisbar und je héher seine Konzentration im
Blut ist, desto gréfBer ist das Risiko eines schnellen
und aggressiven Krankheitsverlaufs.

Die Behandlung mit
Ciclosporin

Bis Anfang der S0er Jahre sah die Behandlung der
Rheumatoiden Arthritis zunachst eine physikalische
Therapie (Bader, Krankengymnastik etc.) vor und
erst nach 2-3 Jahren kamen Basismedikamente
zum Einsatz. Mittlerweile wird bereits bei milden
Verlaufsformen der Rheumatoiden Arthritis mit
einer Basistherapie frihzeitig begonnen. Es hat
sich namlich gezeigt, dass die Erkrankung gerade
wahrend der ersten zwei Jahre besonders schnell
voranschreitet und zu irreparablen Gelenkschaden
fuhrt.

e Je friher eine Therapie und speziell eine
Basistherapie beginnt, desto groBer ist die
Chance, den Prozess der Gelenkzerstérung
zu bremsen.

¢ Eine Kombination von Medikamenten und
auch physikalische Therapieformen sollten
aufeinander abgestimmt werden.



Medikamentése
Therapien/Kombinationen

Auf eine medikamenttse Behandlung kann im Fall
der Rheumatoiden Arthritis nicht verzichtet wer-
den. Neben den ,klassischen® Medikamenten wie
Kortisonpraparaten und nicht-steroidalen Antirheu-
matika (NSAR) werden zunehmend auch lang wirk-
same Basistherapeutika eingesetzt. Hierbei kann zu-
nachst eine sogenannte Monotherapie, bei der nur
ein Medikament zum Einsatz kommt, durchgefihrt
werden. Zeigt sich damit keine zufrieden stellende
Besserung, kannen bestimmte Medikamente kombi-
niert werden — so erganzen sich die verschiedenen
Wirkprinzipien. Die Kombination von Ciclosporin mit
Methotrexat ist eine solche gunstige Kombination
und kann die klinischen Krankheitssymptome im
Vergleich zu einer Monotherapie wesentlich verbes-
sern. Auch mit anderen Medikamenten kann Ciclo-
sporin kombiniert werden.

Wie wird Ciclosporin
eingenommen?

Sie erhalten Ciclosporin in einer Tagesmenge ver-
ordnet, die sich nach lhrem Kérpergewicht berech-
net. Die Dosierung kann sich wahrend der Therapie
andern. In der Regel wird mit einer taglichen Dosis
von 2,5 mg pro kg Kérpergewicht begonnen und
die Obergrenze von 5 mg/kg Kérpergewicht nicht
uberschritten. Nach Erreichen einer stabil guten
Wirkung kann die Tagesdosis versuchsweise alle
1-2 Monate um 0,5 mg/kg Kérpergewicht bis zur
niedrigsten noch wirksamen Dosis verringert wer-
den. Ciclosporin sollte in zwei Gaben, je eine mor-
gens und abends, eingenommen werden.

¢ Bitte halten Sie sich genau an die Dosierung,
die Ihr Arzt fur Sie vorsieht. Ciclosporin ge-
hort zu den sogenannten dosiskritischen
Medikamenten — was bedeutet, dass bereits
etwas zu geringe Mengen zu Wirksamkeits-
verlusten und zu hohe Dosierungen schnell zu
unerwtnschten Wirkungen fuhren kénnen.

Woran merken Sie, dass
die Ciclosporin-Behand-
lung wirkt?

Nach einigen Wochen gehen die Schmerzen und
Schwellungen zurtick. Morgensteifigkeit und Mudigkeit
nehmen ab und die Belastbarkeit nimmt wieder zu.

Was passiert, wenn die
Ciclosporin-Behandlung
nicht wirkt?

Wenn Ciclosporin nicht ausreichend wirkt, wird Ihr
Arzt die Therapie andern. Dazu kann die Dosis er-
hoht oder eventuell ein weiteres Basismedikament
eingenommen werden. Bei unbefriedigender Wir-
kung trotz ausreichender Dosierung wird lhr Arzt
die Therapie nach ca. drei Monaten beenden.




Was geschieht mit
anderen Behandlungen?

Ciclosporin kann die Wirkung anderer Medikamen-
te im Koérper beeinflussen oder auch selbst durch
zahlreiche Substanzen beeinflusst werden. Deshalb
nennen Sie bitte Ihrem Arzt alle Medikamente, die
Sie aus irgendwelchen Grunden regelmaBig oder im-
mer wieder einmal einnehmen. Es kénnte sein, dass
fur die Dauer der Ciclosporin-Behandlung Anderun-
gen erforderlich sind. Wichtig ist es zu wissen, dass
auch einige andere Substanzen - wie Johanniskraut-
haltige Praparate und Grapefruitsaft — die Wirkung
von Ciclosporin verandern kénnen.

Lesen Sie daher bitte aufmerksam die Gebrauchsin-
formation (Beipackzettel) und fragen Sie bei Unklar-
heiten immer |lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Konnen Nebenwirkungen
auftreten?

Neben den erwinschten Wirkungen eines Medika-
ments zur Beka&mpfung der Krankheitssymptome
kénnen auch unerwinschte Wirkungen auftreten.
All diese nicht erwunschten Wirkungen bezeich-
net man als Nebenwirkungen. Uber die wichtigsten
maoglichen Nebenwirkungen wird Sie |hr Arzt aufkla-
ren, aber dennoch sollten auch Sie als Patient die
maglichen Nebenwirkungen kennen.

In der Gebrauchsinformation zu Ciclosporin finden
Sie eine lange Liste, die praktisch alle bisher beo-
bachteten Nebenwirkungen aufzahlt. Dazu sollten
Sie wissen, dass fast alle dort aufgezahlten uner-
wunschten Wirkungen hinsichtlich der Haufigkeit ih-
res Auftretens und ihres Schweregrades abhangig
sind von der Hohe der Einzeldosis und der Gesamt-
menge des Medikaments, die Sie einnehmen. Diese
liegen bei der Behandlung der Rheumatoiden Arthri-
tis deutlich unter den Mengen, die bei vielen ande-
ren Erkrankungen verabreicht werden.

In der Zubereitungsform und Dasis, in der Sie das
Medikament zur Behandlung lhrer Erkrankung er-
halten, hat es sich in der Regel als gut vertraglich
erwiesen.

Nur ausnahmsweise werden Sie am Anfang der Be-
handlung Symptome wie Mudigkeit, Kopfschmerz,
Ubelkeit usw. erfahren, die in der Regel von alleine
verschwinden oder sich leicht von lhrem Arzt behe-
ben lassen.

Ciclosporin kann bei langerer Behandlungsdauer die
Nierenfunktion beeintrachtigen, was sich in einer
Erhéhung der Blutspiegel von Kreatinin und Harn-
stoff zeigt. Auch ein Blutdruckanstieg wird haufi-
ger festgestellt. Diese Veranderungen mussen be-
obachtet werden. Sie sind normalerweise zu behe-
ben und sprechen auf eine Dosisreduktion an, d.h.
unerwinschte Erscheinungen, wie eine beginnende
Nierenfunktionsstorung, klingen nach einer Verrin-
gerung der Dosierung oder Absetzen des Medika-
ments wieder ab.

Wichtig zu wissen ist fur Sie, dass praktisch alle
auftretenden unerwtunschten Wirkungen von Ciclo-
sporin nach Absetzen des Medikaments wieder
vollstandig abklingen und keine bleibenden Schaden
hinterlassen. Deshalb ist es wichtig, dem Arzt auf-
tretende Nebenwirkungen mitzuteilen und ihn regel-
maBig aufzusuchen.




Welche Untersuchungen
werden regelmabBig
erfolgen?

Da magliche Beeintrachtigungen nicht nur von der
eingenommenen Menge des Medikaments, son-
dern auch von den individuellen Anlagen des Patien-
ten abhangen, untersucht Sie |hr Arzt regelmaBig
und lasst aus Blutproben verschiedene Laborwer-
te bestimmen. So kann festgestellt werden, wie |hr
Kérper auf das Medikament reagiert.

e Um die Nierenfunktion zu kontrollieren, wird
regelmaBig der Kreatininspiegel im Blut un-
tersucht.

e Der Blutdruck muss kontrolliert werden.

¢ FEinige Leberwerte werden anhand von Blut-
proben kontralliert.

e AuBerdem wird der Urin untersucht sowie
die Kalium- und Lipidwerte.

Wie oft sollten Kontroll-
untersuchungen durchge-
fiihrt werden?

Im 1. und 2. Monat — alle 1 bis 2 Wochen
e Abdem 3. Monat — alle 4 Wochen

Wenn Sie ungewohnte Beschwerden wahrend der
Ciclosporin-Therapie bemerken, informieren Sie |h-
ren Arzt!

Was ist aullerdem
wahrend der Behandlung
zu beachten?

Falls Sie noch andere Medikamente einnehmen
oder Impfungen geplant sind, informieren Sie bit-
te |lhren behandelnden Arzt tber die Behandlung
mit Ciclosporin. Bei einem anstehenden operativen
Eingriff sollten Sie dies ebenfalls mit lhrem Arzt be-
sprechen.

Eine Schwangerschaft ist grundséatzlich unter einer
Therapie mit Ciclosporin méglich, konsultieren Sie
aber bitte bei Kinderwunsch oder Schwangerschaft
auf jeden Fall Ihren Arzt. Er wird das weitere Vorge-
hen mit Ihnen besprechen.

e Bitte denken Sie daran, dass die Wirkun-
gen eines Medikaments - und auch die
Nebenwirkungen - bei jedem Patienten
etwas anders sein konnen. Wenn Sie also
wahrend der Behandlung mit Ciclosporin
etwas an sich bemerken, was Sie bis da-
hin nicht beobachtet hatten, und dessen
Ursache Sie sich nicht selbst erklaren kén-
nen, ist es immer richtig und angemessen,
lhren Arzt um Rat zu bitten.
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Wir wiinschen lhnen

guten Erfolg mit Ciclosporin.
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