PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Vevizye 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg cyklosporinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, roztok

Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba mirného az zdvazného syndromu suchého oka (keratoconjunctivitis sicca) u dospé€lych pacientt,
jejichz stav se nezlepsil navzdory 1é€bé umélymi slzami (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Zahajeni lécby a dohled nad ni ma zajistovat oftalmolog.

Déavkovani

Doporucena davka je jedna kapka (odpovida 0,01 mg cyklosporinu) dvakrat denné do kazdého oka
s odstupem priblizn€ 12 hodin.

Pokud je davka vynechana, 1é¢ba ma pokracovat nasledujici davkou jako obvykle. Pacienty je
zapotfebi poucit, aby nepodavali vice nez jednu kapku do kazdého oka.

Starsi pacienti
U osob pokrocilejsiho véku neni nutna Gprava davky.

Pediatricka populace
Pouziti cyklosporinu v indikaci syndromu suchého oka u pediatrické populace neni relevantni.

Zpusob podani
Pouze o¢ni podani.

Pacienty je zapotfebi upozornit, aby si nejprve umyli ruce. Pacienty je zapottebi poucit, aby se hrotem
kapatka nedotykali oka nebo jiného povrchu, protoze by mohlo dojit ke kontaminaci roztoku.

Jestlize se pouziva vice nez jeden lokalné aplikovany ocni 1é¢ivy piipravek, 1é¢ivé ptipravky se maji
podévat v rozmezi nejméné 15 minut po sob¢ (viz bod 4.4). U pacientll, kteti pouzivaji kontaktni
¢ocky, viz bod 4.4.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Okularni ¢i periokularni malignity nebo premaligni stavy.

Aktivni nebo suspektni okuléarni ¢i periokularni infekce

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovani

Pti lokalni o¢ni 1é¢bé cyklosporinem se doporucuji pravidelné ocni prohlidky, napt. do 3 mésict po
zahajeni 1écby a poté piiblizné kazdych 6 mésict.

Glaukom

ZkuSenosti s pouzitim cyklosporinu pfi 1écbé pacientl s o¢ni hypertenzi nebo glaukomem jsou
omezené. Pfi soub&zné 16¢bé pacientl antiglaukomatiky a o¢nimi kapkami obsahujicimi cyklosporin je

nutné zajistit pravidelné klinické sledovani.

Kontaktni ¢ocky

Pripravek Vevizye se nema pii noSeni kontaktnich ¢ocek podavat. Pokud pacient nosi kontaktni ¢ocky,
je tieba je pred podanim roztoku vyjmout. Cocky lze poté znovu nasadit 15 minut po aplikaci
ptipravku Vevizye.

Ud¢inky na imunitni systém

O¢ni 1€civé pripravky ovliviiujici imunitni systém, véetné cyklosporinu, mohou ovlivitovat
obranyschopnost hostitele proti lokalnim infekcim a malignitam. V piipadé piiznakt o¢ni infekce ma
pacient vyhledat I¢kare.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

S pfipravkem Vevizye nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Neocekavaji se zadné systémové interakce, protoze cyklosporin se po pouziti ptipravku Vevizye
neuvoliuje do systému. Soucasné podavani s oénimi kapkami obsahujicimi kortikosteroidy by mohlo
potencovat ucinky cyklosporinu na imunitni systém (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani piipravku Vevizye téhotnym Zendm nejsou k dispozici.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu po systémovém podani cyklosporinu pfi expozici
dostate¢né prevysujici maximalni expozici u ¢lovéka. To svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém

pouziti ptipravku Vevizye.

Pouzivani ptipravku Vevizye se v téhotenstvi nedoporucuje, pokud potencialni pfinos pro matku
nepievazi nad riziky pro plod.



Kojeni

Systémova expozice cyklosporinu v ptipravku Vevizye je u kojici matky zanedbatelna, a proto se
neocekavaji zadné ucinky na kojeného novorozence/dite. Podavani piipravku Vevizye v obdobi kojeni
se z preventivnich divodi nedoporucuje.

Fertilita

Udaje o G¢incich piipravku Vevizye na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.
Systémova expozice cyklosporinu je zanedbatelna, a proto se zadné ucinky na fertilitu neocekavaji.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Vevizye ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se po instilaci
objevi pfechodné rozmazané vidéni, ma pacient pted fizenim nebo obsluhovanim stroji pockat, dokud
neni vidéni opét ostré.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi Gcinky jsou reakce v misté instilace (8,1 %) a rozmazané vidéni (0,8 %).
Reakce v mist€ instilace byly u pacient ve véku > 65 let ve srovnani s mlads$imi pacienty Castéjsi.

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inku

V klinickych studiich byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky uvedené nize.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle klasifikace organovych systémtu MedDRA (tfid organovych
systémi a preferovanych terminit). Jsou sefazeny podle frekvence: velmi Casté (> 1/10), asté (= 1/100
az < 1/10), méng casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné

(< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych Gdaji nelze urcit).

Tabulka 1: NezZadouci uink
Trida organovych systémi Frekvence Nezadouci udinky
Celkové poruchy a reakce Casté Bolest v mist¢ instilace (paleni)
v mist¢ aplikace
Poruchy oka Méng Casté Rozmazan¢ vidéni
Podrazdéni oka
Bolest oka
Erytém oka

Snizena zrakova ostrost
Svédeéni oka

Popis vybranych nezadoucich uéinku:

Nejcastéji hlasenym nezadoucim u¢inkem spojenym s pouzitim ptipravku Vevizye béhem klinickych
studii byla bolest v mist¢ instilace (uvadéna jako paleni) (7,9 %). Dalsi reakce v mist¢ instilace, jako
napf. erytém nebo svédéni, se vyskytovaly s nizsi frekvenci (0,1 %). VSechny reakce v misté instilace
jsou typicky mirné a prechodné.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Predavkovani

Po o¢nim podéni je nepravdépodobné, Ze by doslo k lokalnimu ptedavkovani. Jestlize dojde
k predavkovani pfipravkem Vevizye, 1é¢ba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, jina oftalmologika, ATC kod: S01XA18.

Mechanismus u¢inku

-----

kalcineurinu vede k riznym sekundarnim t¢inktim: (a) blokace otevieni mitochondrialniho poru
piechodné propustnosti (MPTP), ¢imz se inhibuje aktivace kaspaz v mitochondriich, coz nasledné
blokuje apoptdzu zanicenych spojivkovych bunék a obnovuje hustotu poharkovych bunék (b)

u aktivovanych T-lymfocyti na povrchu oka se MPTP otevird, coz ma za nasledek aktivaci apoptozy
(c) je zablokovana translokace nuklearniho faktoru kappa B (NFxB) a draha mitogenem aktivované
proteinkinazy, coz inhibuje transkripci a sekreci prozanétlivych cytokinti a nasledny nabor T-
lymfocytt.

Roztiratelnost bezvodého vehikula snizuje tfeni, a tim napomaha ke zvyseni uc¢innosti.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Uginnost piipravku Vevizye pii 1é¢bé syndromu suchého oka byla hodnocena ve dvou
randomizovanych, multicentrickych, dvojit¢ maskovanych, vehikulem kontrolovanych klinickych
studiich (ESSENCE-1 a ESSENCE-2). Do obou studii byli zafazeni pacienti se stfedné tézkou az
tézkou formou syndromu suchého oka (DED), ktera byla definovana celkovym skore barveni rohovky
(tCFS) > 10 na stupnici NEI (National Eye Institute), skore Schirmerova testu bez anestezie mezi

1 a 10 mm, celkovym skore spojivky pfi barveni lisaminovou zeleni > 2 a pfitomnosti ptiznakd.

Ve studii ESSENCE-1 bylo 328 pacientt randomizovano v pomeéru 1:1 k aplikaci pripravku Vevizye
(n=162) nebo vehikula (n = 166) dvakrat denn¢ po dobu 3 mésict. Ve studii ESSENCE-2 bylo

834 pacienti randomizovano v poméru 1:1 k aplikaci pripravku Vevizye (n = 423) nebo vehikula
(n=411) dvakrat denné po dobu 1 mésice.

Primérnim cilovym parametrem v obou studiich byla zména skére tCFS oproti vychozimu stavu

v den 29. Skore tCFS bylo souctem skore (v rozmezi 0—15) 5 dil¢ich oblasti rohovky (dolni, horni,
centralni, nazalni a temporalni), pfi¢emz kazdou oblast hodnotil zkouSejici pomoci stupnice NEI od
stupné 0 (zadné zabarveni) do stupné 3 (silné zabarveni). Primarnimi cilovymi parametry piiznaka
byly index poskozeni povrchu oka (ocular surface disease index — OSDI, rozmezi 0-100) ve studii
ESSENCE-1 a skore suchosti (vizualni analogova $kala, rozmezi 0—100) ve studii ESSENCE-2.
Kli¢ovymi sekundarnimi cilovymi parametry byly skore tCFS v den 15, respondéti tCFS definovani
jako pacienti, kteti dosahli zlepSeni o > 3 stupné, skore barveni lisaminovou zeleni (oxfordsky soucet
skore temporalni a nazalni oblasti; rozmezi 0—10) v den 29, skore barveni centralni oblasti rohovky
fluoresceinem (cCFS [stupnice National Eye Institute; rozmezi 0-3]) a skore rozmazaného vidéni
(vizualni analogova $kala, rozmezi 0—100) a respondér Schirmerova testu v den 85 ve studii
ESSENCE-1 a v den 29 ve studii ESSENCE-2.

Veétsinu pacientl v tomto klinickém programu tvotily Zeny (73 %), praimémy vek (smérodatna
odchylka [SD]) byl 58 (15,2) let a 38 % pacientl bylo star§ich 65 let. Primérné (SD) vychozi skore
tCFS bylo 11,5 (1,35), primérné (SD) vychozi skore cCFS bylo 2,1 (0,60), primérné (SD) vychozi
skére barveni lisaminovou zeleni bylo 3,9 (1,71), primérné (SD) vychozi skére Schirmerova slzného



testu bez anestezie bylo 5,0 mm (2,83), primérné (SD) vychozi skore OSDI bylo 47,1 (19,23)
a prumérné (SD) vychozi skore suchosti bylo 69,9 (15,43).

V den 29 bylo v obou studiich pozorovano statisticky vyznamné snizeni tCFS ve prospéch ptipravku
Vevizye (viz obrazek 1).

Obrazek 1: Primérna zména (SD) tCFS od vychoziho stavu v den 29
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CFS = barveni rohovky fluoresceinem, CfB = zména oproti vychozimu stavu

Analyzy respondérti ukazaly, Ze podil pacienti s klinicky vyznamnym zlepSenim tCFS o > 3 stupné
v den 29 byl v obou studiich v den 29 statisticky vyznamn¢ odli$ny a ve prospéch pripravku Vevizye
(viz tabulka 2).

Tabulka 2: Procento pacienti, ktei'i dosahli zlepSeni celkového skore barveni rohovky
fluoresceinem (tCFS) o > 3 stupné v den 29 ve studiich u pacientii se syndromem
suchého oka

ESSENCE-1 ESSENCE-2
Vevizye Vehikulum Vevizye Vehikulum
Pocet subjektti v den 29 157 165 409 395
Zlepseni tCFS o > 3 stupné 52,9 % 40,6 % 71,6 % 59,7 %
v den 29 (% subjektl)
Rozdil (95% CI) 12,3 % (1,3 %, 23,0 %) 12,6 % (6,0 %, 19,3 %)
p-hodnota 0,0337 0,0002

Ve studii ESSENCE-1 vykazal druhy hierarchicky testovany primarni cilovy parametr zmény OSDI
oproti vychozi hodnoté v den 29 kvantitativni zlepSeni ve skupiné s ptipravkem Vevizye (primér
odhadnuty na zakladé metody nejmensich ¢tvercti [LS] -8,8), ale nedosahl statistické vyznamnosti ve
srovnani s vehikulem (priamér LS -6,8) (p = 0,2634).

Ve studii ESSENCE-2 vykéazal druhy hierarchicky testovany primarni cilovy parametr piiznakd, skore
suchosti, v obou skupinach statisticky vyznamné zlepsSeni ve srovnani s vychozim stavem: Primeér LS
Vevizye -12,2 a praimér LS vehikula -13,6 — rozdil mezi skupinami nebyl signifikantni (p = 0,3842).

Vsechny ostatni klicové sekundarni cilové parametry pfiznaki na povrchu oka (tCFS v den 15,
barveni spojivky v den 29 a barveni centralni ¢asti rohovky v den 29) svédcily v obou studiich

o statisticky vyznamnych G¢incich ve prospéch piipravku Vevizye (viz obrazek 2).

Kromeé toho pacienti 1éceni pfipravkem Vevizye s vychozim skore vyrazného centralniho zabarveni
vykazovali v obou studiich statisticky vyznamné vétsi snizeni skore rozmazaného vidéni v den 29 ve
srovnani s touto skupinou pacientl 1é¢enych vehikulem (viz obrazek 2).



Obrazek 2:

stavu v obou pivotnich studiich

Prumérna zména (SD) klicovych sekundarnich cilovych parametria od vychoziho
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* Podskupina se silnym zabarvenim stfedni rohovky, CFS = barveni rohovky fluoresceinem, CfB = zména oproti

vychozimu stavu

Statisticky vyznamné vy$si podil respondérii pfi Schirmerove slzném testu v rameni s 1é¢ivou latkou
ve srovnani s vehikulem byl prokazan ve studii ESSENCE-1 v den 85 (A 6,74 % [95% CI 0,50—
12,98 %] p = 0,0344) a ve studii ESSENCE-2 v den 29 (A 3,92 % [95% CI 0,02 %—7,82 %]).

p = 0,0487).

Celkem 202 pacientu, kteti dokoncili studii ESSENCE 2, vstoupilo do oteviené studie prodlouzené

o 12 mesicti (ESSENCE-2-OLE). Zptsobili pacienti dostavali ptipravek Vevizye dvakrat denné do
kazdého oka po dobu dalsiho 1 roku. Vice nez 80 % pacientii vykazalo odpovéd’ na 1é¢bu (> 3 stupné
u tCFS) po 4 tydnech a tato odpoveéd’ se udrzela po celou dobu sledovani.




Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem Vevizye u vSech podskupin pediatrické populace pfi 1é¢beé syndromu suchého oka
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika cyklosporinu byla zkoumana u 47 dobrovolnikl ze dvou klinickych studii.
Koncentrace cyklosporinu v krvi po aplikaci jedné nebo vice davek piipravku Vevizye nebylo mozné
zméftit, protoze vSechny analyzované vzorky mély hodnoty pod dolni mezi stanovitelnosti

(0,100 ng/ml).

Fyzikalné-chemické vlastnosti vehikula zvySuji lokalni distribuci a biologickou dostupnost
cyklosporinu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané s ohledem na formulaci pfipravku Vevizye a zalozené na védecké literatuie
o cyklosporinu neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka na zaklad€ konvencnich
farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni
kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové toxicity, protoze nebyla prokazana systémova
expozice cyklosporinu.

Neklinické udaje o pomocné latce perfluorbutylpentan ziskané na zakladé konvencnich
farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Studie posuzujici riziko pro zivotni prostiedi prokazaly, Ze pomocna latka perfluorbutylpentan ma
potencial v prostfedi pietrvavat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Perfluorbutylpentan
Bezvody ethanol

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptripravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

Pripravek Vevizye lze pouzivat 4 tydny po prvnim otevieni lahvicky. Pokud se pfipravek nepouziva,
ma byt lahvicka peclivé uzaviena.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pied chladem nebo mrazem.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravek Vevizye 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok se dodava ve vicedavkové prusvitné polypropylenové
lahvicce s prasvitnou polyethylenovou $pickou a bilym polyethylenovym uzavérem garantujicim
neporusenost obalu.

Krabicka obsahujici jednu nebo tfi lahvicky o objemu 5 ml s naplni 2 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Tento 1éCivy ptipravek mize piedstavovat riziko pro zivotni prostredi (viz bod 5.3). Farmaceuticky
odpad se nema vyhazovat do toalety nebo umyvadla. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Francie

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1857/001 1 lahvicka o objemu 2 ml
EU/1/24/1857/002 3 lahvicky o objemu 2 ml

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. zaii 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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A.  VYROBCEODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier, Némecko

nebo

Siegfried El Masnou S.A.
Calle Camil Fabra §8
08320 El Masnou, Span¢lsko

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é€ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajt
o pfipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) predlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do
6 mésict od jeho registrace.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

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

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pii kazdé zmén¢ systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rimci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vevizye 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
cyklosporin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg cyklosporinu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: perfluorbutylpentan, bezvody ethanol.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
1x2ml
3x2ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pred pouzitim vyjméte kontaktni ¢ocky.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte za 4 tydny po prvnim otevieni.

Datum otevfeni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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Chraiite pied chladem nebo mrazem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francie

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1857/001 1 lahvicka o objemu 2 ml
EU/1/24/1857/002 3 lahvicky o objemu 2 ml

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

VEVIZYE

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym 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 PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vevizye 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
cyklosporin
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml

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

Vevizye 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
cyklosporin

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vevizye a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vevizye pouZivat
Jak se pfipravek Vevizye pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Vevizye uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Vevizye a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Vevizye obsahuje 1écivou latku cyklosporin. Cyklosporin patii do skupiny 1é¢ivych
ptipravkll znamych jako imunosupresiva. Jedna se o léky, které se pouZzivaji k potlaceni zanétu.

Ptipravek Vevizye se pouziva k 1écbeé dospélych se syndromem suchého oka (véetné€ zanétu rohovky,
prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka, ktera pokryva duhovku). Pouziva se u pacientt, jejichz stav se
dostatecné nezlepsil navzdory 1écbé nahrazkami slz (umélymi slzami).

Odpoved na 1écbu se obvykle dostavi po 4 tydnech 1é¢by, kdy se ptiznaky a poskozeni povrchu oka
spojené se syndromem suchého oka snizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vevizye pouZivat

Nepouzivejte pripravek Vevizye

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

- jestlize mate rakovinu nebo pfedrakovinné zmény v oku nebo v jeho okoli.

- jestlize mate infekci v oku nebo v jeho okoli.

Upozornéni a opatieni

Pouziti o¢nich kapek Vevizye nebylo zkoumano u osob, které nosi kontaktni cocky. Pokud nosite
kontaktni ¢ocky, pfed pouzitim tohoto pfipravku je vyjméte; miZzete si je znovu nasadit 15 minut po
pouziti o¢nich kapek. Viz bod 3 Jak se ptipravek Vevizye pouziva.

Ptiblizné€ po 3 mésicich od zahajeni 1écby a poté priblizn¢ kazdych Sest mésicti navstivte svého lékare,
aby posoudil(a) u¢inek pripravku Vevizye. Informujte 1ékate, pokud mate glaukom (zeleny zakal)

a podstupujete 1é¢bu glaukomu.
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Pokud se u Vas objevi jakékoli pfiznaky mistni infekce (zarudnuti, vytok z oka), obrat’te se na svého
1ékare.

Déti a dospivajici
Pripravek Vevizye se nepouziva u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vevizye
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala, nebo které mozna budete uzivat.

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

Pouzivani ptipravku Vevizye se v téhotenstvi nedoporucuje, pokud pfinos pro matku neptevazi nad
riziky pro nenarozené dit¢.

Podavani ptipravku Vevizye se béhem kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Bezprosttedné po pouziti tohoto piipravku mizete docasné videét rozmazané. Pokud k tomu dojde,
netid’te a neobsluhujte zadné stroje, dokud nebudete opét vidét jasné.

3. Jak se pripravek Vevizye pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého l€kate nebo l€karnika. Pokud si nejste
jisty/jista, porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka je 1 kapka dvakrat denné€ do kazdého oka s odstupem ptiblizné 12 hodin.

Zpusob podani
Pecliveé dodrzujte tyto pokyny a pokud né¢emu nerozumite, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Pted pouzitim piipravku Vevizye si umyjte ruce.

- Nepouzivejte pripravek Vevizye, pokud uzavér garantujici neporusenost noveé neoteviené
lahvi¢ky neni neporuseny.

- Po prvnim otevieni zlstava krouzek garantujici neporusenost uzavéru na hrdle lahvicky.

- Spi¢ka kapatka Vevizye se nesmi dotykat oéi, aby nedoslo k poranéni nebo kontaminaci
ptipravku; $picka kapatka se také nesmi dotykat prst ani jinych povrchi.

- Pokud pouzivéte ptipravek Vevizye s jinymi o¢nimi pfipravky, pockejte mezi pouzitim
ptipravku Vevizye a jiného o¢niho pfipravku alesponl 15 minut.

- Pokud nosite kontaktni ¢ocky, pied pouzitim piipravku Vevizye je vyjméte. Po aplikaci ocnich
kapek pockejte alesponi 15 minut, nez si je opét aplikujete do o¢i.

19



Podani

Krok 1) Sejméte z lahvicky bily uzavér.

Krok 2) Jemné stisknéte lahvicku ve svislé poloze a drzte ji

stisknutou.
* *

Krok 3) Otocéte lahvicku dnem vzhiru a uvolnéte tlak. [ ] ]
‘@

Step4)  Zaklonte hlavu. Prstem stahnéte dolni vi¢ko oka.

Jemnym stisknutim lahvicky otocené dnem vzhiru u
aplikujte jednu kapku (0,01 ml) do prvniho oka.

Ll

T

Krok 5) Opakujte krok 4 u druhého oka.

Krok 6) Nasad'te bily uzavér zpét na lahvicku a pokud ji
nepouzivate, nechte ji dikladné uzavienou.

Vzhledem k vlastnostem roztoku mozna neucitite, kdyz Vam kapka spadne do oka. Pokud Vam to
pomuze, muzete pouzit zrcatko nebo pozadat jinou osobu, aby zkontrolovala, kdy se kapka uvolni ze
Spicky kapatka. Neaplikujte druhou kapku, protoze jste necitil(a), Ze Vam prvni kapka spadla do oka.
Dalsi kapku si kdpnéte pouze v pipadé, ze jste se prvni kapkou do oka netrefil(a) (naptiklad kdyz
ucitite, ze dopadla na kuzi).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Vevizye, neZ jste mél(a)
Neaplikujte si do tohoto oka zadné dalsi kapky, dokud nenastane Cas pro dalsi pravidelnou davku.
Pokud jste tak dosud neucinil(a), muzete si kapnout kapku do druhého oka.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Vevizye
Pokracujte nasledujici davkou podle planu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Neaplikujte vice nez 1 kapku dvakrat denné do kazdého oka.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Vevizye

Nepierusujte 1é€bu bez porady s 1ékatem, protoze po ukonéeni pouzivani piipravku Vevizye se mohou
ptiznaky vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo

1ékérnika.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
- paleni pti vkapnuti ptipravku do oka (bolest v misté vkapnuti)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- rozmazané vidéni

- podrazdéni oka

- zarudnuti oka

- bolest oka

- sniZzena zrakova ostrost (docasng).

- svédéni oka

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Vevizye uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted chladem nebo mrazem.

Tento ptipravek lze pouzivat az 4 tydny po prvnim otevieni lahvicky; poté tento ptipravek zlikvidujte,
i kdyz lahvicka neni prazdnd. Pokud se pfipravek nepouziva, musi byt lahvicka peclivé uzavtena.
Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete zndmek jeho znehodnoceni.
Nevyhazujte zadné 1éCivé 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 Vevizye obsahuje
- Lécivou latkou je cyklosporin.

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg cyklosporinu.

- Dal$imi slozkami jsou perfluorbutylpentan a bezvody ethanol.

Jak pripravek Vevizye vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Vevizye 1 mg/mljsou ¢iré bezbarvé o¢ni kapky, roztok.

Jedna vicedavkova lahvicka obsahuje 2 ml o¢nich kapek. Baleni obsahuje jednu nebo tfi lahvicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francie

Vyrobce

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier
Némecko

nebo

Siegfried El Masnou S.A.
Calle Camil Fabra 58
98320 El Masnou
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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