PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

Verkazia 1 mg/ml oéni kapky, emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml emulze obsahuje ciclosporinum 1 mg (ciclosporin).

Pomocna latka se zndmym uéinkem:

Jeden ml emulze obsahuje 0,05 mg cetalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, emulze

Mlécné bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba zavazné vernalni keratokonjunktivitidy (VKC) u déti ve véku od 4 let a dospivajicich.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu pripravkem Verkazia ma zahajit o¢ni Iékat nebo zdravotnik s odbornou kvalifikaci v
oftalmologii.

Déavkovani

Déti od 4 let a dospivajici

Doporucena davka je jedna kapka ptipravku Verkazia 4krat denné (rano, v poledne, odpoledne a
vecer) do kazdého postizeného oka béhem sezony VKC. Pokud znamky a ptiznaky VKC pretrvavaji
po skonceni této sezony, v 1é¢be 1ze pokracovat pii doporucené davce nebo davku snizit na jednu
kapku dvakrat denné, pokud bude dosazeno adekvatni kontroly znamek a pifiznakt. Lé¢bu je nutno
ukoncit poté, co se znamky a ptiznaky vyresi, a znovu zahdjit pii jejich rekurenci.

Vynechana davka
Pokud je davka vynechana, 1écba pokracuje nasledujicim podanim kapky jako obvykle. Pacienty je
zapotiebi poucit, aby nepodavali vice nez jednu kapku pti kazdém podani do postizeného oka(oci).

Pediatricka populace
U déti mladsich 4 let pfi 16¢bé zavazné vernalni keratokonjunktivitidy neexistuje pro piipravek
Verkazia zadné relevantni pouziti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Ucinek piipravku Verkazia nebyl u pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin studovan. U téchto
populaci vSak nejsou tfeba zadna zvlastni opatieni.



Zpisob podani
Oc¢ni podani

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred podanim lécivého pripravku
Pacienty je nutné upozornit, aby si nejprve omyli ruce.
Pted podanim je zapotiebi jednodavkovym obalem jemné protiepat.

Pouze pro jednorazové pouziti. Jeden jednodavkovy obal dostacuje na 1é¢bu obou o¢i.

Pacienty je nutné upozornit, aby pouzivali nazolakrimalni okluzi a zavteli vicka na 2 minuty po
vkapnuti do oka, aby se snizila systémova absorpce. Omezi se tak rovnéz systémové nezadouci ucinky
a zvysi se lokalni G¢innost pripravku (viz bod 4.4).

Jestlize se pouziva vice nez jeden lokaln¢ aplikovany ocni 1é¢ivy piipravek, 1éCivé ptipravky se musi
podavat jednotlivé s odstupem nejméné 15 minut po sobé. Piipravek Verkazia je zapotfebi podavat
posledni (viz bod 4.4).

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Okularni ¢i periokularni malignity nebo premaligni stavy.

Aktivni nebo suspektni okuldrni ¢i periokularni infekce.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Kontaktni ¢ocky

Podavani u pacientti s kontaktnimi ¢ockami nebylo zkoumano. Proto se pouzivani ptipravku Verkazia
s kontaktnimi ¢o¢kami nedoporucuje.

Soubézna terapie

Spolecné podéavani ptipravku Verkazia s oénimi kapkami obsahujicimi kortikosteroidy mutize
potencovat ucinky pifipravku Verkazia na imunitni systém. V klinickych studiich vSak 18 pacientt
dostavalo ptipravek Verkazia (4krat denn¢) spole¢né s o¢nimi kapkami obsahujicimi kortikosteroidy,
aniz by doslo ke zvySeni rizika nezddoucich G¢inku souvisejicich s imunitnim systémem. Proto je
zapotiebi postupovat s opatrnosti pii soubézném podavani kortikosteroidd s ptipravkem Verkazia (viz
bod 4.5).

Uginky na imunitni systém

Oc¢ni 1é¢ivé pripravky ovlivitujici imunitni systém, v¢etné cyklosporinu, mohou ovliviiovat
obranyschopnost hostitele proti lokalnim infekcim a malignitam. Proto se doporucuje pravidelné
vySetfeni oka (o€i), napt. kazdé 3 az 6 mésicu, pii pouzivani piipravku Verkazia po dobu delsi nez
12 mésicu.

Ptipravek Verkazia nebyl zkouman u pacientt s aktivni orofaciélni infekci virem herpes simplex,
infekénim o¢nim onemocnénim herpes zoster v anamnéze nebo infekci virem varicella zoster nebo
virem vakcinie, a proto se u té€chto pacient ma pouzivat s opatrnosti.

Pomocna latka
Pripravek Verkazia obsahuje cetalkonium-chlorid, ktery mize zptsobit podrazdéni oci.



45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci s piipravkem Verkazia.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku/ antikoncepce u Zen

Podavani ptipravku Verkazia se u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji ucinnou antikoncepci
nedoporucuje.

Tehotenstvi
Udaje o podavani piipravku Verkazia t€hotnym Zenam nejsou K dispozici.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu po systémovém podani cyklosporinu pii expozicich
dostate¢né prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka. To svéd¢éi o malém vyznamu pii klinickém
pouziti ptipravku Verkazia.

Podévani ptipravku Verkazia se v t€hotenstvi nedoporucuje, pokud piinos pro matku nepievazi nad
riziky pro plod ¢i novorozence.

Kojeni

Po systémové absorpci se cyklosporin vylucuje do matefského mléka. Informace o u¢incich
cyklosporinu na novorozence/kojence jsou nedostatecné. Pti terapeutickych davkach cyklosporinu v
oc¢nich kapkach vSak neni pravdépodobné, Ze by bylo v matetském mléce obsazeno dostatecné
mnozstvi. Na zaklad€ posouzeni ptinosu kojeni pro dité a pfinosu 1é¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani ptipravku Verkazia.

Fertilita
Udaje o éincich ptipravku Verkazia na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Verkazia ma mimy vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Tento 1écivy pripravek mize vyvolat do¢asné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, které
mohou ovlivitovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4.8). Pacienty je proto zapotrebi
upozornit, aby nefidili ani neobsluhovali stroje, dokud neni vidéni opé€t ostré.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky s piipravkem Verkazia jsou bolest oka (11 %) a svédéni oka (9 %),
které jsou obvykle pfechodné a vyskytovaly se béhem instilace.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkt

V klinickych studiich byly pozorovany nasledujici nezadouci ui¢inky. Nezadouci ucinky jsou sefazeny
podle organovych systému a klasifikovany dle nasledujici konvence: velmi Casté (=1/10); Casté
(>1/100 az < 1/10); méné ¢asté (>1/1000 az < 1/100); vzacné (>1/10000 az < 1/1000); velmi vzacné (<
1/10000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Ttida organovych Frekvence Nezadouci ucinek
systémi MedDRA MedDRA
Infekce a infestace Casté Infekce hornich cest dychacich.




Mén¢ Casté Bakteridlni keratitida, herpes zoster ophthalmicus.

Poruchy nervového Casté Bolesti hlavy.
systému
Poruchy oka Velmi Casté Bolest oka.
Casté Svédéni oka, hyperemie oka, podrdzdéni oka, o¢ni

diskomfort, pocit ciziho téliska v oku, zvysené slzeni,
rozmazané vidéni, erytém oc¢nich vi¢ek, edém oc¢nich

vicek.
Méné Casté Blefaritida, edém spojivek.
Respiracni, hrudni a Casté Kasel.

mediastinalni poruchy

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméril piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Bylo prokazano, Ze po o¢nim podani je systémova expozice pripravku Verkazia zanedbatelna. Jestlize
dojde k pfedavkovani ptipravkem Verkazia, muze byt vyplachnut z oka (o¢i) vodou a 1é¢ba ma byt
symptomatické a podptrna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, jina oftalmologika, ATC k6d: S01XA18.

Mechanismus tucinku a farmakodynamické ucinky

Po o¢nim podani je cyklosporin pasivné absorbovan T-lymfocyty, kde jeho vazba na cyklofilin A
inaktivuje kalcineurin a brani translokaci nuklearniho faktoru aktivovanych T-bunék (NF-AT) do
jadra, ¢imz blokuje uvolnéni prozanétlivych cytokint, jako je IL-2, a rovnéz i aktivaci T-lymfocytt.
Blokovani NF-AT také narusuje alergicky proces. Cyklosporin inhibuje uvoliiovani histaminu z
mastocytl a bazofilti redukci produkce IL-5 a mtlize snizit zmnozeni eozinofild a i€¢inky na spojivku a

~~~~~

zvySeni. Veskeré dostupné ditkazy naznacuji, Ze cyklosporin specificky a reverzibilné plisobi na
lymfocyty a nepotlacuje hematopoézu ani nemé zadny ucinek na funkci fagocytarnich bunck.

Klinicka ti¢innost

V 12mési¢nim, dvojit€ maskovaném, vehikulem kontrolovaném, pivotnim klinickém hodnoceni
(studie VEKTIS) bylo 169 se zavaznou VKC a zavaznou keratitidou (stupeii 4 nebo 5 na
modifikované Oxfordské skale) randomizovano pro 4 kapky ptipravku Verkazia (vysoka davka) nebo
2 kapky pripravku Verkazia (nizka davka) a 2 kapky vehikula nebo 4 kapky vehikula po prvni 4
mesice (obdobi 1). Pacienti randomizovani do skupiny s vehikulem byli pfevedeni na pfipravek
Verkazia (Ctyfikrat nebo dvakrat denné) od mésice 4 do mésice 12 (obdobi 2).

Do analyz Géinnosti bylo zahrnuto 168 pacienti [127 déti (75,6 %) a 41 dospivajicich (24,4 %)].
Primérny vek byl 9,2 let (SD: 3,3, vékové rozpéti: 4—17 let). Pacientti [n = 132 (78,6 %) bylo vice nez
pacientek [n = 36 (21,4 %)].


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Primarnim cilovym parametrem ucinnosti byla primérna upravena zména podle penalizaci skore
barveni rohovky fluoresceinem (corneal fluorescein staining, CFS) vi¢i vychozimu stavu a po obdobi
1, uvazovana u viech pacientii (n = 168). Uginnost byla hodnocena kazdy mésic b&hem 4mési¢niho
1écebného obdobi a byla porovndna s vychozim stavem pouzitim kompozitniho kritéria zalozeného na
keratitidé hodnocené pomoci modifikované¢ Oxfordské stupnice, potieb¢ zachranné medikace (pouziti
lokdlnich steroidi) a vyskytu kornealni ulcerace.

Rozdil v priméru nejmensich ¢tverct (least square, LS) a vehikula byl 0,76 (95% CI: 0,26; 1,27) pro
skupinu s vysokou davkou a 0,67 (95% CI: 0,16; 1,18) pro skupinu s nizkou davkou. Oba rozdily byly
statisticky vyznamné s p = 0,007 pro skupinu s vysokou davkou a p = 0,010 pro skupinu s nizkou
davkou.

Klinicka vyznamnost primarniho cilového parametru ucinnosti se vSak ur¢ovala obtizné. V tomto
kontextu byly za spolehlivéjsi cilovy parametr povazovany vysledky miry vyskytu respondéra.
Respondér byl definovan jako pacient 1) s primérnym skore CFS béhem 4 mésicti 1é¢by < 50 %
vychoziho stavu, 2) ktery pfed¢asné neukoncil studii z diivodu pravdépodobné zpiisobeného 1écbou, 3)
u néhoz nedoslo ke vzniku kornealni ulcerace a 4) ktery nepouzival zdichrannou medikaci béhem
poslednich 4 mésict lécby. Existoval vyznamné vyssi pocet respondértt CFS v obou aktivnich
skupinéch v porovnani s vehikulem (p = 0,005 pro skupinu s vysokou davkou a p = 0,010 pro skupinu
s nizkou davkou) s 55,4 % respondér ve skupiné s vysokou davkou, 50,0 % ve skupiné s nizkou
davkou a 27,6 % ve skupiné s vehikulem. Mira piekroceni vyskytu s ohledem na vehiculum byla

27,8 % pro rezim s vysokou davkou a 22,4 % pro rezim s nizkou davkou.

Zachranny 1é¢ivy pripravek (lokalni steroidy) byl pouzivan ¢astéji u vehikula nez v reZimu s vysokou
davkou: 32,1 % ve skupiné s vysokou davkou a 31,5 % ve skupiné s nizkou davkou absolvovalo
nejméné jednu karu zachranné medikace, zatimco ve skupiné s vehikulem to byl 53,4 %.

Vsechny ¢tyfi symptomy (fotofobie, slzeni, svédéni a slizni¢ni sekrece) se béhem doby zlepsily a
rozdil vii¢i vychozimu stavu v mésici 4 pro kazdy symptom znacné prekrocil 10 mm.

U prumérnych priznaki VKC byl rozdil priméru LS a vehikula ve skupiné s vysokou davkou
statisticky vyznamny ve v8ech ¢asovych bodech v porovnani s vehikulem: -19,4 mm (p<0,05).

Kvalita zivota pacientl (dotaznik Quick) se vyznamné zlepsila ve skupiné s vysokou davkou
v porovnani s vehikulem. Zlepseni bylo klinicky relevantni, coz ilustruje velikost t¢inku po 4
mgésicich (doména symptomti: 0,67 a doména kazdodennich ¢innosti: 0,44).

V obdobi 2 analyzy prokézaly stabilitu zlepseni dosazenych béhem obdobi 1 pro oba davkové rezimy.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Formalni farmakokinetické studie s pfipravkem Verkazia u lidi nebyly provedeny.

Koncentrace ptipravku Verkazia v krvi byly méfeny pomoci specifické analyzy vysokotlakou
kapalinovou chromatografii s hmotnostni spektrometrii. U 166 pacientd ve vychozim stavu z jedné
studie u¢innosti (55 pacientti ve skuping s vysokou davkou, 53 ve skuping s nizkou davkou a 58 ve
skupiné s vehikulem) byly méfeny plazmatické koncentrace cyklosporinu pied podanim a po 2,4 a 12
mgésicich 1é¢by.

Ve skupiné s vysokou davkou po 4 mésicich instilace pripravku Verkazia do o¢i 4krat za den byla
maximalni kvantifikovatelna hodnota detekovana u 14 pacientt, kteti méli kvantifikovatelné hladiny
cyklosporinu, 0,670 ng/ml, coz se povazuje za zanedbatelnou hodnotu. Ve 12. mésici byla maximalni
kvantifikovatelna hladina detekovana u 12 pacientd, ktefi méli kvantifikovatelné hodnoty
cyklosporinu, 0,291 ng/ml, coz se povazuje za zanedbatelnou hodnotu.



Ve skuping s nizkou davkou po 4 mésicich instilace ptipravku Verkazia do o¢i 2krat za den byla
maximalni kvantifikovatelna hodnota detekovana u 5 pacientu, ktefi méli kvantifikovatelné hladiny
cyklosporinu, 0,336 ng/ml, coz se povazuje za zanedbatelnou hodnotu. Ve 12. mésici byla maximalni
kvantifikovatelnd hodnota detekovana u 5 pacientt, ktefi méli kvantifikovatelné hladiny cyklosporinu,
0,300 ng/ml, coz se povazuje za zanedbatelnou hodnotu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, fototoxicity a fotoalergie, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu,
a reprodukeni a vyvojové toxicity neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Cetalkonium-chlorid

Glycerol

Tyloxapol

Poloxamer 188

Hydroxid sodny (k tpravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte jednodavkové obaly v ptivodnim foliovém vacku, aby byly chranény pied svétlem a
nedochazelo k odpatovani.

Jednodavkovy obal po pouziti ihned zlikvidujte.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,3ml jednodavkové obaly z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) vloZené do uzavieného laminato-
hlinikového vacku.

Jeden vacek obsahuje 5 jednodavkovych obalt.
Velikosti baleni po 30, 60, 90 nebo 120 jednodavkovych obalech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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1. NAZEV PRiPRAVKU

Verkazia 1 mg/ml oéni kapky, emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml emulze obsahuje ciclosporinum 1 mg (ciclosporin).

Pomocna latka se znamym uéinkem:

Jeden ml emulze obsahuje 0,05 mg cetalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, emulze

Mlécné bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba zavazné vernalni keratokonjunktivitidy (VKC) u déti ve v€ku od 4 let a dospivajicich.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu pripravkem Verkazia mazah4jit o¢ni 1ékar nebo zdravotnik s odbornou kvalifikaci v
oftalmologii.

Déavkovani

Déti od 4 let a dospivajici

Doporucena davka je jedna kapka ptipravku Verkazia 4krat denné (rano, v poledne, odpoledne a
vecer) do kazdého postizeného oka béhem sezony VKC. Pokud znamky a ptiznaky VKC pretrvavaji
po skonceni této sezony, v 1é¢be¢ 1ze pokracovat pii doporucené davce nebo davku snizit na jednu
kapku dvakrat denné, pokud bude dosazeno adekvatni kontroly znamek a ptiznaki. Lécbu je nutno
ukoncit poté, co se znamky a piiznaky vyfesi, a znovu zahajit pfi jejich rekurenci.

Vynechana davka
Pokud je davka vynechana, 1écba pokracuje nasledujicim podanim kapky jako obvykle. Pacienty je
zapotiebi poucit, aby nepodavali vice nez jednu kapku pti kazdém podani do postizeného oka(oci).

Pediatricka populace
U déti mladsich 4 let pti 1é¢bé zavazné vernalni keratokonjunktivitidy neexistuje pro piipravek
Verkazia zadné relevantni pouziti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Ucinek ptipravku Verkazia nebyl u pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin studovan. U téchto
populaci vSak nejsou tfeba zadna zvlastni opatieni.



Zpisob podani
Oc¢ni podani

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred podanim lécivého pripravku
Pacienty je nutné upozornit, aby si nejprve omyli ruce.
Pied podanim je tfeba lahvicku lehce protiepat.

Pacienty je nutné upozornit, aby pouzivali nazolakrimalni okluzi a zavteli vicka na 2 minuty po
vkapnuti do oka, aby se snizila systémova absorpce. Omezi se tak rovnéz systémové nezadouci u€inky
a zvysi se lokalni G€innost piipravku (viz bod 4.4).

Jestlize se pouziva vice nez jeden lokaln¢ aplikovany ocni 1éCivy piipravek, 1éCivé ptipravky se musi
podavat jednotlivé s odstupem nejméné 15 minut po sob¢. Pripravek Verkazia je zapotiebi podavat
posledni (viz bod 4.4).

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Okularni ¢i periokuldrni malignity nebo premaligni stavy.

Aktivni nebo suspektni okularni ¢i periokularni infekce.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Kontaktni ¢ocky

Podavéni u pacientti s kontaktnimi cockami nebylo zkouméno. Proto se pouzivani ptipravku Verkazia
s kontaktnimi ¢o¢kami nedoporucuje.

Soubézna terapie

Spole¢né podavani ptipravku Verkazia s o¢nimi kapkami obsahujicimi kortikosteroidy mutize
potencovat ucinky pifipravku Verkazia na imunitni systém. V klinickych studiich vSak 18 pacientt
dostavalo ptipravek Verkazia (4krat denn€) spoleéné s oénimi kapkami obsahujicimi kortikosteroidy,
aniz by doslo ke zvySeni rizika nezadoucich G¢inku souvisejicich s imunitnim systémem. Proto je
zapotiebi postupovat s opatrnosti pii soubézném podavani kortikosteroidd s ptipravkem Verkazia (viz
bod 4.5).

Uginky na imunitni systém

Oc¢ni léCivé ptipravky ovlivitujici imunitni systém, vcetné cyklosporinu, mohou ovliviiovat
obranyschopnost hostitele proti lokalnim infekcim a malignitdm. Proto se doporucuje pravidelné
vySetfeni oka (o€i), napt. kazdé 3 az 6 mésict, pii pouzivani pripravku Verkazia po dobu del$i nez
12 mésici.

Piipravek Verkazia nebyl zkouman u pacientt s aktivni orofacialni infekci virem herpes simplex,
infekénim o¢nim onemocnénim herpes zoster v anamnéze nebo infekci virem varicella zoster nebo
virem vakcinie, a proto se u téchto pacienti ma pouzivat s opatrnosti.

Pomocna latka
Pripravek Verkazia obsahuje cetalkonium-chlorid, ktery mize zptsobit podrazdéni oci.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci s pripravkem Verkazia.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/ antikoncepce u zen
Podavani ptipravku Verkazia se u zen ve fertilnim veéku, které nepouzivaji t¢innou antikoncepci
nedoporucuje.

T¢&hotenstvi
Udaje o podavani pripravku Verkazia t¢hotnym Zenam nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu po systémovém podani cyklosporinu pfi expozicich
dostate¢né prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka. To svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém
pouziti ptipravku Verkazia.

Podavani ptipravku Verkazia se v t€hotenstvi nedoporucuje, pokud pfinos pro matku neptevazi nad
riziky pro plod ¢i novorozence.

Kojeni

Po systémové absorpci se cyklosporin vylucuje do mateiského mléka. Informace o tcincich
cyklosporinu na novorozence/kojence jsou nedostate¢né. Pii terapeutickych davkach cyklosporinu v
o¢nich kapkach vSak neni pravdépodobné, Ze by bylo v matetském mléce obsazeno dostate¢né
mnozstvi. Na zaklad€ posouzeni pfinosu kojeni pro dité a pfinosu 1é€by pro matku je nutno
rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani ptipravku Verkazia.

Fertilita
Udaje o Ggincich piipravku Verkazia na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Verkazia ma mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Tento 1éCivy pfipravek miZe vyvolat docasné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, které
mohou ovlivitovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4.8). Pacienty je proto zapotiebi
upozornit, aby nefidili ani neobsluhovali stroje, dokud neni vidéni opét ostré.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky s piipravkem Verkazia jsou bolest oka (11 %) a svédéni oka (9 %),
které jsou obvykle pfechodné a vyskytovaly se béhem instilace.

Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkt

V klinickych studiich byly pozorovany nasledujici nezadouci ti€inky. Nezadouci ucinky jsou sefazeny
podle organovych systému a klasifikovany dle nasledujici konvence: velmi Casté (=1/10); Casté
(>21/100 az < 1/10); méné Casté (=1/1000 az < 1/100); vzacné (>1/10000 az < 1/1000); velmi vzacné (<
1/10000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Ttida organovych Frekvence Nezadouci ucinek
systémit MedDRA MedDRA
Infekce a infestace Casté Infekce hornich cest dychacich.
Méné¢ Casté Bakteridlni keratitida, herpes zoster ophthalmicus.
Poruchy nervového Casté Bolesti hlavy.
systému
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Poruchy oka Velmi Casté Bolest oka.

Casté Svédeéni oka, hyperemie oka, podrazdéni oka, o¢ni
diskomfort, pocit ciziho téliska v oku, zvysené slzeni,
rozmazané vidéni, erytém oc€nich vic¢ek, edém oc€nich

vicek.
Méng Casté Blefaritida, edém spojivek.
Respiracni, hrudni a Casté Kasel.

mediastinalni poruchy

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméri piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Bylo prokazano, Ze po o¢nim podani je systémova expozice piipravku Verkazia zanedbatelnd. Jestlize
dojde k pfedavkovani ptipravkem Verkazia, je mozné jej vyplachnout z oka (o¢i) a 1é¢ba ma byt
symptomaticka a podptlirna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, jina oftalmologika, ATC kod: S01XA18.

Mechanismus uéinku a farmakodynamické uéinky

Po o¢nim podani je cyklosporin pasivné absorbovan T-lymfocyty, kde jeho vazba na cyklofilin A
inaktivuje kalcineurin a brani translokaci nuklearniho faktoru aktivovanych T-bunék (NF-AT) do
jadra, ¢imz blokuje uvolnéni prozanétlivych cytokint, jako je IL-2, a rovnéz i aktivaci T-lymfocytu.
Blokovani NF-AT také narusuje alergicky proces. Cyklosporin inhibuje uvoliiovani histaminu z
mastocytl a bazofili redukei produkce IL-5 a miZe snizit zmnoZeni eozinofill a ucinky na spojivku a

rrrrr

zvySeni. Veskeré dostupné ditkazy naznacuji, Ze cyklosporin specificky a reverzibiln¢ pisobi na
lymfocyty a nepotlacuje hematopoézu ani nema zadny ucinek na funkcei fagocytarnich bunék.

Klinicka ti¢innost

V 12mésicnim, dvojit€ maskovaném, vehikulem kontrolovaném, pivotnim klinickém hodnoceni
(studie VEKTIS) bylo 169 pacienti se zavaznou VKC a zavaznou keratitidou (stupen 4 nebo 5 na
modifikované Oxfordské skale) randomizovano pro 4 kapky pripravku Verkazia (vysoka davka) nebo
2 kapky pripravku Verkazia (nizka davka) a 2 kapky vehikula nebo 4 kapky vehikula po prvni 4
mesice (obdobi 1). Pacienti randomizovani do skupiny s vehikulem byli pfevedeni na ptipravek
Verkazia (Ctyfikrat nebo dvakrat denné) od mésice 4 do mésice 12 (obdobi 2).

Do analyz G¢innosti bylo zahrnuto 168 pacientd [127 déti (75,6 %) a 41 dospivajicich (24,4 %)].
Pramérny vek byl 9,2 let (SD: 3,3, v€kové rozpéti: 4-17 let). Pacientli [n = 132 (78,6 %) bylo vice nez
pacientek [n = 36 (21,4 %)].

Primarnim cilovym parametrem u¢innosti byla primérna upravena zména podle penalizaci skore
barveni rohovky fluoresceinem (Corneal Fluorescein Staining, CFS) vii¢i vychozimu stavu a po
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obdobi 1, uvazovana u viech pacientd (n = 168). Uginnost byla hodnocena kazdy mésic b&hem
4mésicniho 1é¢ebného obdobi a byla porovnana s vychozim stavem pouZzitim kompozitniho kritéria
zalozeného na keratitidé hodnocené pomoci modifikované Oxfordské stupnice, potieb¢ zachranné
medikace (pouziti lokalnich steroidi) a vyskytu kornealni ulcerace.

Rozdil v priméru nejmensich ¢tvercii (Least Square, LS) a vehikula byl 0,76 (95% IS: 0,26; 1,27) pro
skupinu s vysokou davkou a 0,67 (95% IS: 0,16; 1,18) pro skupinu s nizkou davkou. Oba rozdily byly
statisticky vyznamné s p = 0,007 pro skupinu s vysokou davkou a p = 0,010 pro skupinu s nizkou
davkou.

Klinické vyznamnost primarniho cilového parametru ucinnosti se vSak ur¢ovala obtizng. V tomto
kontextu byly za spolehlivéjsi cilovy parametr povazovany vysledky miry vyskytu respondéra.
Respondér byl definovan jako pacient 1) s primérnym skore CFS béhem 4 mésict 1é¢by < 50 %
vychoziho stavu, 2) ktery pred¢asné neukon¢il studii z dtivodu pravdépodobné zptisobeného 1écbou, 3)
u néhoz nedoslo ke vzniku kornealni ulcerace a 4) ktery nepouzival zdchrannou medikaci béhem
poslednich 4 mésict 1é¢by. Existoval vyznamné vyssi pocet respondértt CFS v obou aktivnich
skupinach v porovnani s vehikulem (p = 0,005 pro skupinu s vysokou davkou a p = 0,010 pro skupinu
s nizkou davkou) s 55,4 % respondért ve skupiné s vysokou davkou, 50,0 % ve skupiné s nizkou
davkou a 27,6 % ve skuping s vehikulem. Mira piekroceni vyskytu s ohledem na vehiculum byla

27,8 % pro rezim s vysokou davkou a 22,4 % pro rezim s nizkou davkou.

Zachranny lé¢ivy piipravek (lokalni steroidy) byl pouzivan Castéji u vehikula nez v rezimu s vysokou
davkou: 32,1 % ve skupiné s vysokou davkou a 31,5 % ve skupiné s nizkou davkou absolvovalo
nejméné jednu kiru zdchranné medikace, zatimco ve skupin€ s vehikulem to byl 53,4 %.

Vsechny ¢tyfi symptomy (fotofobie, slzeni, svédéni a slizni¢ni sekrece) se behem doby zlepsily a
rozdil vici vychozimu stavu v mésici 4 pro kazdy symptom zna¢né prekrocil 10 mm.

U pramérnych pfiznakt VKC byl rozdil primeéru LS a vehikula ve skupiné s vysokou dadvkou
statisticky vyznamny ve vSech ¢asovych bodech v porovnani s vehikulem: -19,4 mm (p < 0,05).

Kvalita zivota pacientl (dotaznik Quick) se vyznamné zlepsila ve skupiné s vysokou davkou
v porovnani s vehikulem. Zleps$eni bylo klinicky relevantni, coz ilustruje velikost u¢inku po 4
meésicich (doména symptomti: 0,67 a doména kazdodennich ¢innosti: 0,44).

V obdobi 2 analyzy prokazaly stabilitu zlepSeni dosazenych béhem obdobi 1 pro oba davkové rezimy.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Formalni farmakokinetické studie s ptipravkem Verkazia u lidi nebyly provedeny.

Koncentrace pripravku Verkazia v krvi byly méfeny pomoci specifické analyzy vysokotlakou
kapalinovou chromatografii a hmotnostni spektrometrii. U 166 pacientl ve vychozim stavu z jedné
studie ucinnosti (55 pacientli ve skuping s vysokou davkou, 53 ve skupin€ s nizkou davkou a 58 ve
skupiné s vehikulem) byly méfeny plazmatické koncentrace cyklosporinu pfed podanim a po 2,4 a 12
meésicich 1écby.

Ve skupiné s vysokou davkou po 4 mésicich instilace ptipravku Verkazia do o¢i 4krat za den byla
maximalni kvantifikovatelna hodnota detekovana u 14 pacientt kteti méli kvantifikovatelné hladiny
cyklosporinu, 0,670 ng/ml, coz se povazuje za zanedbatelnou hodnotu. Ve 12. mésici byla maximalni
kvantifikovatelna hladina detekovana u 12 pacienti, kteti méli kvantifikovatelné hodnoty cyklsporinu,
0,291 ng/ml, coz se povazuje za zanedbatelnou hodnotu.

Ve skuping s nizkou davkou po 4 mé&sicich instilace ptipravku Verkazia do o¢i 2krat za den byla
maximalni kvantifikovatelna hodnota detekovana u 5 pacienti, ktefi méli kvantifikovatelné hladiny
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cyklosporinu, 0,336 ng/ml, cozZ se povazuje za zanedbatelnou hodnotu. Ve 12. mésici byla maximalni
kvantifikovatelnd hodnota detekovana u 5 pacienti, ktefi méli kvantifikovatelné hladiny cyklosporinu,
0,300 ng/ml, coz se povazuje za zanedbatelnou hodnotu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, fototoxicity a fotoalergie, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potenciélu,
a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Triacylglyceroly se sttednim fetézcem

Cetalkonium-chlorid

Glycerol

Tyloxapol

Poloxamer 188

Hydroxid sodny (k upraveé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Po prvnim otevieni lahvicky: 4 tydny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Verkazia je dodavén ve sterilni bilé lahvicce z nizkohustotniho polyethylenu (9ml napli
v 11ml obalu) s bilym uzavérem garantujicim neporusenost obalu.

Krabicka obsahuje 1 lahvicku.
6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pFipravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

8. REGISTRACNI CISLO/ REGISTRACNI CiSLA

EU/1/17/1219/005

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. Cervence 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere
ZI la Lombardiere
07100 Annonay

Francie

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn daji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti pro tento 1é¢ivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v €l. 107c
odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakychkoliv jeho naslednych aktualizacich zvefejnénych na
evropském webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan na fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit.
e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

e pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

19



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI JEDNODAVKOVE OBALY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Verkazia 1 mg/ml oéni kapky, emulze
ciclosporinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jednodéavkovy obal obsahuje 0,3 ml o¢nich kapek v podobé emulze obsahujici ciclosporinum 0,3 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: triacylglyceroly se stfednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, glycerol, tyloxapol,
poloxamer 188, hydroxid sodny a voda pro injekci
Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, emulze

30 jednodavkovych obalil
60 jednodavkovych obala
90 jednodavkovych obala
120 jednodavkovych obalt

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze Kk jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
O¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
Jednodavkovy obal po pouziti ihned zlikvidujte.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/17/1219/001
EU/1/17/1219/002
EU/1/17/1219/003
EU/1/17/1219/004

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

verkazia

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

STITEK NA VACKU PRO JEDNODAVKOVE OBALY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Verkazia 1 mg/ml oéni kapky, emulze
ciclosporinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Santen Oy

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Oc¢ni podani.

5 jednodavkovych obald.

Pouze Kk jednorazovému pouZiti.

Chrarite pfed mrazem.

Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

Uchovavejte jednodavkové obaly v pivodnim vacku, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a
nedochazelo k odpatrovani.

Jednodavkovy obal po pouziti ihned zlikvidujte.

22



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA JEDNODAVKOVEM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Verkazia 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

0,3ml
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI JEDNU LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Verkazia 1 mg/ml oéni kapky, emulze
ciclosporinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml emulze obsahuje ciclosporinum 1 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: triacylglyceroly se stiednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, glycerol, tyloxapol,
poloxamer 188, hydroxid sodny a voda pro injekci
Dalsi udaje naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, emulze
1x9ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
Datum otevieni:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/17/1219/005

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

verkazia

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Verkazia 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

9ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Verkazia 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum (ciclosporin)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iék&rnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Verkazia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Verkazia pouZivat
Jak se ptipravek Verkazia pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Verkazia uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

IZEENC N -

=

Co je pripravek Verkazia a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Verkazia obsahuje 1é¢ivou latku cyklosporin. Cyklosporin snizuje aktivitu imunitniho
(obranného) systému téla, a timto zpisobem potlacuje zanét (odpoved téla na skodlivy podnét).

Pripravek Verkazia se pouziva k 16cbé déti a dospivajicich ve véku od 4 do 18 let se zavaznou vernalni
keratokonjunktivitidou (alergické onemocnéni oka, které se objevuje ¢astéji na jate a postihuje
prihlednou vrstvu piedni ¢asti oka a tenkou membranu pokryvajici predni ¢ast oka).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Verkazia pouZzivat

Nepouzivejte piipravek Verkazia

- jestlize jste alergicky(a) na cyklosporin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
V bodé 6).

- jestliZe jste prodélal(a) nebo mate rakovinu v oku nebo okolo né;.

- jestlize mate o¢ni infekci.

Upozornéni a opatieni
Pripravek Verkazia pouzivejte pouze v oku, jak je uvedeno v bodé 3. Neptekracujte dobu 1écby, kterou
Vam lékar predepsal.

Pred pouzitim piipravku Verkazia se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate o¢ni infekci nebo mate podezieni na o¢ni infekci

- jestliZze mate jakékoliv jiné o¢ni onemocnéni

- jestlize nosite kontaktni ¢ocky (pouziti pfipravku Verkazia se u kontaktnich ¢oc¢ek nedoporucuje).

Déti a dospivajici
Pripravek Verkazia nepouzivejte u déti mladsich 4 let.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Verkazia
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Informujte svého lékate, pokud pouzivate ocni kapky obsahujici kortikosteroidy podévané spolecné
s ptipravkem Verkazia, protoze toto spojeni mize zvysit riziko lokélnich infekef.

Pokud budete pouzivat piipravek Verkazia déle nez 12 mésict, je nutné, abyste navstévoval(a)
pravideln¢ svého lékate, napt. kazdé 3 nebo 6 mésict.

Jestlize pouzivate jiné o¢ni kapky, pouzijte pripravek Verkazia nejméné za 15 minut po pouziti
uvedenych jinych o¢nich kapek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Verkazia nepouzivejte, pokud jste t€hotna. Jestlize byste mohla ot€hotnét, musite béhem
pouzivani tohoto piipravku pouzivat antikoncepci.

Je pravdépodobné, Ze ptipravek Verkazia bude pfitomen v matetském mléce ve velmi malych
mnozstvich. Pokud kojite, informujte o tom pted pouzivanim tohoto 1é¢ivého piipravku svého lékaie.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Po pouziti o¢nich kapek Verkazia mize docasné dojit k rozmazanému vidéni, ptipadné mohou nastat
jiné poruchy vidéni. Pokud k tomu dojde, nefid’'te a neobsluhujte stroje, dokud neni vidéni opét jasné.

Piipravek Verkazia obsahuje cetalkonium-chlorid
Cetalkonium-chlorid mtze zpusobit podrazdéni oéi.

3. Jak se pripravek Verkazia pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

OSetfujici ma pomoci ditéti zacit s 1é¢bou piipravkem Verkazia, zvlasté pokud je dit€ mladsi 10 let, a
ma pokrac¢ovat v dohledu nad ditétem, dokud dité nebude schopno pouzivat piipravek Verkazia
spravné bez pomoci.

Doporucena davka ptipravku je 1 kapka piipravku Verkazia 4krat denné (rano, v poledne, odpoledne a
vecer) do kazdého postizeného oka. Je zapotiebi, abyste pouzival(a) ptipravek Verkazia, jak Vam to
1ékat predepsal.

Navod Kk pouziti

Peclivé dodrzujte tyto pokyny a pokud néfemu nebudete rozumét, pozadejte svého 1ékate nebo
1ékarnika o vysvétleni.
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1. Umyijte si ruce.

Otevtete hlinikovy vacek, ktery obsahuje 5 jednodavkovych obald.

Vyjméte jeden jednodavkovy obal z hlinikového vacku, ponechte zbyvajici obaly ve

vacku.

Jednodavkovy obal jemné protiepejte.

Odlomte oto¢enim vicko (obrézek 1).

Stahnéte dolu dolni vicko oka (obrézek 2).

Zaklonte hlavu dozadu a podivejte se nahoru ke stropu.

Jemné vymacknéte jednu kapku ptipravku do oka. Hrot jednodavkového obalu se nesmi

dotknout oka.

Nekolikrat mrknéte, aby se ptipravek rozprostiel po oku.

10. Po pouziti piipravku Verkazia zatlacte na 2 minuty prstem lehce do vnitiniho koutku
o¢niho vicka tésné vedle nosu (obrézek 3). Nachazi se zde maly kanalek, ktery odvadi
slzy z oka do nosu. Stisknutim v tomto misté uzaviete otvor do tohoto kanalku na odvod
slz. To pomtize zastavit pripravek Verkazia dostat se do zbytku téla.

11. Jestlize kapky pouzivate do obou o¢i, opakujte kroky 6 az 9 u druhého oka.

12. Jednodavkovy obal zlikvidujte ihned po pouziti, a to i v pfipad¢, Ze v ni stale zlstava
né&jaky 1ék.

wmn

ONo A

©

Jestlize kapka oko mine, zkuste to znovu.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Verkazia, nez jste mél(a), vyplachnéte si oko vodou.
Nevkapavejte si zadné dalsi kapky, dokud nenastane doba na dal$i pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Verkazia, pokracujte nasledujici plinovanou davkou.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nepouzivejte vice nez 1

kapku 4krat kazdy den do zasazeného oka(oci).

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Verkazia, aniz byste o tom informoval(a) svého lékare,
Vase oc¢ni alergie nebude pod kontrolou a mohla by vést k problémtiim se zrakem.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
[ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pripravku Verkazia byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky:
Nejcastéjsi nezadouci G€inky se vyskytuji v ocich a jejich okoli.
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Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
Bolest v mist¢, kde se kapky vkapavaji do oka.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

Casté nezadouct uicinky tykajici se oka:

Svédeéni, zarudnuti a nepiijemné pocity v oku nebo okolo néj véetné pocitu, ze mate néco v oku.
Zvysené slzeni oka a rozmazané vidéni, kdyz se kapky kapaji do oka. Otok a zarudnuti o¢nich vicek.

Casté nezadouct ticinky netykajici se oka:
Infekce hornich cest dychacich, kasel, bolest hlavy.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Otok ocniho vicka a spojivky (tenka membrana zakryvajici predni ¢ast oka). Bakterialni infekce
rohovky (prithledna ptedni ¢ast oka). O¢ni infekce zplisobena varicella zoster virem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoliv nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G€¢inky miZete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Verkazia uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, hlinikovém vacku a
jednodavkovych obalech za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte jednodavkové obaly v plivodnim foliovém vacku, aby byly chranény pied svétlem a
nedochazelo k odpatrovani.

Jednodavkovy obal po pouziti ihned zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Verkazia obsahuje

- Lécivou latkou je ciclosporinum. Jeden ml piipravku Verkazia obsahuje ciclosporinum 1 mg.

- Dalsimi slozkami jsou triacylglyceroly se stiednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, glycerol,

tyloxapol, poloxamer 188, hydroxid sodny (pro Upravu pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Verkazia vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Verkazia jsou o¢ni kapky v podobé mlééné bilé emulze.

Dodavaji se v jednodavkovych obalech vyrobenych z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE).
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Jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,3 ml o¢nich kapek ve formé emulze.

Jednodavkové obaly jsou zabaleny v uzavieném hlinikovém vacku.

Velikost baleni: 30, 60, 90 nebo 120 jednodavkovych obald.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

Vyrobci
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiéere
ZI la Lombardiere
07100 Annonay

Francie

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Santen Oy
Teél/Tel : +32 (0) 24019172

Buarapus
Santen Oy
Tem.: +359 (0) 888 755 393

Ceska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EALada
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3 284 8111

Espana

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy
Teél/Tel : +352 (0) 27862006

Magyarorszag
Santen Oy
Tel.: +358 (0) 3 284 8111

Malta
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

Polska
Santen Oy
Tel.: +48(0) 221042096



France
Santen S.A.S.
Tel: +33 (0) 1 70 75 26 84

Hrvatska
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

island
Santen Oy
Simi/tel: +358 (0) 3 284 8111

Italia
Santen Italy S.r.l.
Tel: +39 0236009983

Kvbmpog

Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

Portugal

Santen Oy

Tel: +351 308 805 912
Roménia

Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Slovenska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Suomi/Finland
Santen Oy
Puh/Tel: +358 (0) 974790211

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy

Tel: +353 (0) 169 500 08

(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana mésic RRRR.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Verkazia 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum (ciclosporin)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Verkazia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Verkazia pouZivat
Jak se ptipravek Verkazia pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Verkazia uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

IZEENC N -

=

Co je pripravek Verkazia a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Verkazia obsahuje 1é¢ivou latku cyklosporin. Cyklosporin snizuje aktivitu imunitniho
(obranného) systému téla, a timto zptisobem potlacuje zanét (odpoved’ téla na Skodlivy podnét).

Pripravek Verkazia se pouziva k 16cbé déti a dospivajicich ve véku od 4 do 18 let se zavaznou vernalni
keratokonjunktivitidou (alergické onemocnéni oka, které se objevuje Castéji na jate a postihuje
prihlednou vrstvu piedni ¢asti oka a tenkou membranu pokryvajici predni ¢ast oka).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Verkazia pouZzivat

NepouZivejte pripravek Verkazia

- jestlize jste alergicky(a) na cyklosporin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize jste prodélal(a) nebo mate rakovinu v oku nebo okolo néj.

- jestlize mate o¢ni infekci.

Upozornéni a opatieni
Ptipravek Verkazia pouzivejte pouze v oku, jak je uvedeno v bod¢ 3. Nepiekracujte dobu [éCby, kterou
Vam lékar predepsal.

Pred pouzitim piipravku Verkazia se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate o¢ni infekci nebo mate podezieni na o¢ni infekci

- jestlize mate jakékoliv jiné o¢ni onemocnéni

- jestlize nosite konkaktni CoCky (pouziti ptipravku Verkazia se u kontaktnich ¢ocek
nedoporucuje).

Déti a dospivajici
Pripravek Verkazia nepouZzivejte u déti mladSich 4 let.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Verkazia
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika 0 vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud pouzivate ocni kapky obsahujici kortikosteroidy podavané spolecné
s piipravkem Verkazia, protoZe toto spojeni muze zvysit riziko lok&lnich infekci.

Pokud budete pouzivat piipravek Verkazia déle nez 12 mésict, je nutné, abyste navstévoval(a)
pravidelné svého 1ékate, napt. kazdé 3 nebo 6 mésict.

Jestlize pouZivate jiné oéni kapky, pouZijte piipravek Verkazia nejméné za 15 minut po pouziti
uvedenych jinych o¢nich kapek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Ptipravek Verkazia nepouzivejte, pokud jste t€hotna. Jestlize byste mohla ot€hotnét, musite béhem
pouzivani tohoto pripravku pouzivat antikoncepci.

Je pravdépodobné, ze ptipravek Verkazia bude pfitomen v matetském mléce ve velmi malych
mnozstvich. Pokud kojite, informujte o tom pted pouzivanim tohoto 1éCivého piipravku svého lékaie.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit
Po pouziti o¢nich kapek Verkazia mize doCasné€ dojit k rozmazanému vidéni, ptipadné mohou nastat
jiné poruchy vidéni. Pokud k tomu dojde, nefid’te a neobsluhujte stroje, dokud neni vidéni opét jasné.

Piipravek Verkazia obsahuje cetalkonium-chlorid
Cetalkonium-chlorid mtze zptsobit podrazdéni o¢i.

3. Jak se pripravek Verkazia pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

OSetiujici ma pomoci ditéti zacit s 1é¢bou pripravkem Verkazia, zvlasté pokud je dit€é mladsi 10 let, a
ma pokracovat v dohledu nad ditétem, dokud dité nebude schopno pouzivat ptipravek Verkazia
spravné bez pomoci.

Doporucend davka ptipravku je 1 kapka pfipravku Verkazia 4krat denné€ (rano, v poledne, odpoledne a
vecer) do kazdého postizeného oka. Je zapotiebi, abyste pouZzival(a) piipravek Verkazia, jak Vam to
1ékar predepsal.

Navod Kk pouziti

Peclivé dodrzujte tyto pokyny a pokud né¢emu nebudete rozumét, pozadejte svého 1ékafe nebo
1ékarnika o vysvétleni.
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Pred podanim o¢nich kapek:

. Pted otevienim lahvicky si umyjte ruce.

. Tento 1éCivy ptipravek nepouzivejte, pokud si v§imnete, ze je pecet’ garantujici neporusenost
obalu na hrdle lahvicky porusena jesté pred jejim prvnim pouzitim.

. Kdyz pouzijete lahvicku poprvé, pied kapnutim kapky do oka si nacvicte pouziti lahvicky tak,
ze ji pomalu zmacknete, abyste vytlacil(a) jednu kapku mimo oko.

. Kdyz jste si jisty(a), Ze dokazete podat vzdy jen jednu kapku, najdéte si pohodlnou pozici pro
vkapnuti kapek (muzete sedét, lezet na zddech nebo stat pred zrcadlem).

. Vzdy, kdyz oteviete novou lahvicku, prvni kapku odkapnéte mimo pro aktivaci lahvicky.

Podani:

1. Lahvicku lehce protiepejte. Drzte lahvicku pifimo pod uzavérem. Uzavérem otocte pro

otevieni lahvicky. Spickou lahviéky se ni¢eho nedotykejte, aby nedoslo k zne¢isténi roztoku.

2. Mirné zaklonte hlavu a drzte lahvi¢ku nad okem.

3. Stahnéte dolni vicko od oka a divejte se smérem nahoru. Stisknéte opatrné stfed lahvicky
a nechte kapku kapnout do oka. Muze trvat par vtefin, nez po stisknuti lahvicky kapka spadne.
Nestlacujte lahvicku prilis silné.

4, Zavfete oko a asi na dvé minuty prstem tla¢te na vnitini koutek oka. Diky tomu se 1é¢ivy
pripravek nedostane do jinych ¢asti téla.
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5. Opakujte pokyny ve 2.—4. kroku pro podani kapky do druhého oka, pokud Vam k tomu dal
1ékat pokyn. V nékterych pripadech je potieba 1éCit pouze jedno oko a lékai Vam poradi, zda
se Vas to tyka a které oko vyzaduje 1é¢bu.

6. Po kazdém pouziti a pfed nasazenim uzavéru zpét zatfepejte lahvickou smérem dold, aniz
byste se dotkl(a) kapaci $picky, aby doslo k odstranéni zbytkové emulze na Spicce. To je
potiebné pro zajisténi podani nasledné kapky.

7. Otiete ptipadnou prebyvajici emulzi z kiize kolem oka.

Na konci 4tydenniho pouzivani 1é¢ivého ptipravku muze v lahvicce stale zistavat trochu emulze.
Nepouzivejte tento zbytek 1é¢ivého piipravku, ktery ztistdva v lahvic¢ce po dokonceni 1écebného cyklu.
Oc¢ni kapky nepouzivejte déle nez 4 tydny po prvnim otevieni lahvicky.

Jestlize kapka oko mine, zkuste to znovu.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Verkazia, nez jste mél(a), vyplachnéte si oko vodou.
Nevkapavejte si zadné dalsi kapky, dokud nenastane doba na dal$i pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Verkazia, pokracujte nasledujici plinovanou davkou.
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. NepouZzivejte vice nez 1
kapku 4krat kazdy den do zasazeného oka(oci).

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pFipravek Verkazia, aniz byste o tom informoval(a) svého Iékare,
Vase ocni alergie nebude pod kontrolou a mohla by vést k problémtim se zrakem.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
Iékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pripravku Verkazia byly hlaSeny nasledujici neZadouci ucinky:

Nejcastéjsi nezadouci G¢inky se vyskytuji v o€ich a jejich okoli.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

Bolest v misté, kde se kapky vkapavaji do oka.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

Casté nezadouci ucinky tykajici se oka:

Svédeéni, zarudnuti a nepiijemné pocity v oku nebo okolo néj véetné pocitu, ze mate néco v oku.
ZvySené slzeni oka a rozmazané vidéni, kdyZ se kapky kapaji do oka. Otok a zarudnuti o¢nich vicek.
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Casté nezadouct icinky netykajici se oka:
Infekce hornich cest dychacich, kasel, bolest hlavy.

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
Otok o¢niho vicka a spojivky (tenkd membrana zakryvajici pfedni cast oka). Bakterialni infekce
rohovky (prithledna ptedni ¢ast oka). O¢ni infekce zplisobena varicella zoster virem.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoliv nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete prispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Verkazia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chraite pfed mrazem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni lahvicky mize byt emulze pouzivana po dobu 4 tydni. Lahvicka musi byt pevné
uzaviena.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud si v§imnete pfi prvnim pouziti, Zze je uzavér garantujici
neporusenost obalu porusen.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Verkazia obsahuje

- Lécivou latkou je ciclosporinum. Jeden mililitr ptipravku Verkazia obsahuje ciclosporinum
1 mg.

- Dalsimi slozkami jsou triacylglyceroly se stfednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, glycerol,
tyloxapol, poloxamer 188, hydroxid sodny (pro Upravu pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Verkazia vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Verkazia jsou o¢ni kapky v podob€ mlécné bilé emulze.

Dodava se v bilé plastové lahvicce s bilym kapatkem a bilym plastovym Sroubovacim uzavérem.
Jedna lahvicka obsahuje 9 ml 1é¢ivého ptipravku a jedno baleni obsahuje jednu lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko
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Vyrobci
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
ZI la Lombardiere
07100 Annonay

Francie

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Santen Oy
Tél/Tel: +32 (0) 24019172

Bbbuarapus
Santen Oy
Tem.: +359 (0) 888 755 393

Ceska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

E\LGda
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

Espana

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

France
Santen S.A.S.
Tél: +33(0) 1 70 75 26 84

Hrvatska
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

island
Santen Oy
Simi/tel: +358 (0) 3 284 8111

Italia
Santen Italy S.r.l.
Tel: +39 0236009983

Kvnpog

Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy
Tél/Tel: +352 (0) 27862006

Magyarorszag
Santen Oy
Tel.: +358 (0) 3 284 8111

Malta
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

Polska
Santen Oy
Tel.: +48(0) 221042096

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912

Romania
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Slovenska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Suomi/Finland
Santen Oy
Puh/Tel: +358 (0) 974790211

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)

Santen Oy
Tel: +353 (0) 169 500 08

(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana mésic RRRR.
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Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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