ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Vevizye 1 mg/ml colirio en solucion

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Un mililitro de solucién contiene 1 mg de ciclosporina.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Colirio en solucion

Solucidn transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la xeroftalmia (queratoconjuntivitis seca u ojo seco) de moderada a grave en pacientes
adultos, que no han mejorado a pesar del tratamiento con lagrimas artificiales (ver seccion 5.1).

4.2 Posologia y forma de administracion
El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por un oftalmologo.

Posologia

La dosis recomendada es una gota (que corresponde a 0,01 mg de ciclosporina) aplicada en cada ojo
dos veces al dia con una separacion aproximada de 12 horas.

Si se olvida una dosis, el tratamiento se debe continuar con la siguiente dosis a la hora habitual. Se
debe indicar a los pacientes que no instilen mas de una gota en cada ojo.

Pacientes de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada.

Poblacion pediatrica
No existe un uso relevante de ciclosporina en la poblacion pediatrica para la indicacion de xeroftalmia.

Forma de administracion

Solo para uso por via oftalmica.

Se debe indicar a los pacientes que se laven antes las manos. Se debe advertir a los pacientes que no
dejen que la punta del cuentagotas toque el 0jo ni ninguna otra superficie, ya que esto puede
contaminar la solucion.

Si se usa mas de un medicamento oftalmico topico, los medicamentos se deben administrar con una
separacion minima de 15 minutos (ver seccion 4.4). Para los pacientes que lleven lentes de contacto,
ver seccion 4.4.



4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Trastornos premalignos o neoplasias malignas oculares o perioculares.

Infecciones oculares o perioculares activas o sospechadas.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Seguimiento

Se recomienda realizar exploraciones oftalmologicas regulares para el tratamiento con ciclosporina
por via oftalmica, por ejemplo, 3 meses después del inicio del tratamiento y después cada 6 meses
aproximadamente.

Glaucoma

Se dispone de una experiencia limitada con ciclosporina en el tratamiento de pacientes con
hipertension ocular o glaucoma. Se debe realizar un seguimiento clinico periddico cuando se trate a

pacientes que estén recibiendo colirios para el glaucoma y de ciclosporina.

Lentes de contacto

Vevizye no se debe administrar mientras se llevan lentes de contacto. Si se llevan lentes de contacto,
estas se deben quitar antes de la administracion de la solucion. Las lentes se pueden volver a poner
15 minutos después de la administracion de Vevizye.

Efectos en el sistema inmune

Los medicamentos oftalmicos que afectan al sistema inmune, como la ciclosporina, pueden afectar a la
defensa del organismo frente a las neoplasias malignas y las infecciones locales. En caso de signos de
infeccion ocular, el paciente debe solicitar atencion médica.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han realizado estudios de interacciones con Vevizye.

No se prevén interacciones sistémicas, ya que ciclosporina no tiene disponibilidad sistémica después
del uso de Vevizye. La administracion concomitante de colirios que contienen corticosteroides podrian
potenciar los efectos de la ciclosporina en el sistema inmune (ver seccion 4.4).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos relativos al uso de Vevizye en mujeres embarazadas.

Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion tras la
administracion sistémica de ciclosporina con una exposicion considerada como suficientemente
superior a la exposicidn maxima en seres humanos, lo cual indica una escasa relevancia para el uso

clinico de Vevizye.

No se recomienda utilizar Vevizye durante el embarazo a menos que el posible beneficio para la
madre sea superior al posible riesgo para el feto.



Lactancia

No se prevén efectos en nifios/recién nacidos lactantes, puesto que la exposicion sistémica a
ciclosporina de Vevizye en madres en periodo de lactancia es insignificante. Como medida de
precaucion, es preferible evitar el uso de Vevizye durante la lactancia.

Fertilidad

No hay datos sobre los efectos de Vevizye en la fertilidad humana.

No se prevén efectos en la fertilidad, puesto que la exposicion sistémica a ciclosporina es
insignificante.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Vevizye sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia. Si se
produce una vision borrosa transitoria con la instilacion, el paciente debe esperar a que la vision se
haya normalizado antes de conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas mas frecuentes son reacciones en la zona de instilacion (8,1 %) seguidas de
vision borrosa (0,8 %). Las reacciones en la zona de instilacion fueron més frecuentes en pacientes
> 65 afios que en pacientes mas jovenes.

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas indicadas a continuacion se observaron en estudios clinicos.

Las reacciones adversas se presentan a continuacion segun la clasificacion por 6rganos y sistemas de
MedDRA (grupo SOC y nivel del término preferente). Estan ordenadas segln la frecuencia: muy
frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1 000 a < 1/100), raras

(> 1/10 000 a < 1/1 000), muy raras (< 1/10 000) o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Tabla 1: Reacciones adversas

Clasificacién por érganos y Frecuencia Reacciones adversas
sistemas

Trastornos generales y Frecuentes Dolor en la zona de instilacion
alteraciones en el lugar de (ardiente)

administracion

Trastornos oculares Poco frecuentes Vision borrosa

Irritacion ocular

Dolor ocular

Eritema ocular

Agudeza visual disminuida
Prurito en el ojo

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas:

El dolor en la zona de instilacion (notificado como ardiente) (7,9 %) fue la reaccion adversa notificada
con mayor frecuencia asociada al uso de Vevizye durante los ensayos clinicos. Otras reacciones en la
zona de instilacion como eritema o prurito se produjeron con una frecuencia menor (0,1 %). Todas las
reacciones en la zona de instilacion suelen ser leves y transitorias.



Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Es poco probable que se produzca una sobredosis topica tras la administracion ocular. Si se produce
sobredosis con Vevizye, el tratamiento debe ser sintomatico.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterapéutico: Oftalmoldgicos, otros oftalmolédgicos, codigo ATC: SO1XA18.

Mecanismo de accion

Ciclosporina es un inhibidor de la calcineurina con propiedades antiinflamatorias e inmunosupresoras.
La inhibicion de la calcineurina produce diversos efectos secundarios: (a) bloqueo de la abertura del
poro de transicion de la permeabilidad mitocondrial (MPTP), inhibiendo asi la activacion de las
caspasas en la mitocondria, lo cual a su vez bloquea la apoptosis de las células conjuntivales
inflamadas y restablece la densidad de las células caliciformes; (b) en los linfocitos T activados en la
superficie ocular, el MPTP se abre, lo cual da lugar a la activacion de la apoptosis; (c) se bloquea la
translocacion del factor nuclear kappa B (NFxB) y la via de las proteina-cinasas activadas por
mitoégenos, lo cual inhibe la transcripcion y la secrecion de citocinas inflamatorias y el subsiguiente
reclutamiento de linfocitos T.

Las propiedades de dispersion del vehiculo anhidro reducen la friccion y, por tanto, contribuyen a la
eficacia.

Eficacia clinica y seguridad

La eficacia de Vevizye para el tratamiento de la xeroftalmia se evalud en dos estudios aleatorizados,
multicéntricos, con enmascaramiento doble y controlados con vehiculo (ESSENCE-1 y ESSENCE-2).
Ambos estudios incluyeron a pacientes con xeroftalmia de moderada a grave basada en una
puntuacion de tincion corneal total con fluoresceina (tCFS, por sus siglas en inglés) > 10 en la escala
del National Eye Institute (NEI), una puntuacion en el test de Schirmer sin anestesia entre 1 y 10 mm,
una puntuacion de tincion conjuntival con verde de lisamina > 2 y la presencia de sintomas.

En el estudio ESSENCE-1, se aleatoriz6 a 328 pacientes en una proporcion 1:1 a recibir Vevizye

(N =162) o vehiculo (N = 166) dos veces al dia durante 3 meses. En el estudio ESSENCE-2, se
aleatorizo a 834 pacientes en una proporcion 1:1 para recibir Vevizye (N = 423) o vehiculo (N =411)
dos veces al dia durante 1 mes.

La variable principal en ambos ensayos fue la variacion respecto del valor inicial en la puntuacion
tCFS el dia 29. La puntuacion tCFS era la suma de las puntuaciones (intervalo 0-15) de las

5 subregiones corneales (inferior, superior, central, nasal y temporal); cada region fue valorada por el
investigador utilizando la escala del National Eye Institute (NEI) entre el grado 0 (sin tincion) y el
grado 3 (tincion intensa). Las variables principales relacionadas con los sintomas fueron el indice de
enfermedad de la superficie ocular (OSDI, por sus siglas en inglés; intervalo 0-100) en el estudio
ESSENCE-1 y la puntuacion de sequedad (escala visual analogica, intervalo 0-100) en el estudio
ESSENCE-2. Las variables secundarias fundamentales fueron la puntuacion tCFS el dia 15, los


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

pacientes con respuesta en la tCFS definida como una mejoria > 3 grados, la puntuacion de tincion
conjuntival con verde de lisamina (suma de Oxford de las puntuaciones temporal y nasal; intervalo 0-
10) el dia 29, la puntuacion de tincion corneal central con fluoresceina (cCFS, por sus siglas en inglés
[escala del National Eye Institute; intervalo 0-3]) y la puntuacion de vision borrosa (escala visual
analdgica, intervalo 0-100) y la tasa de pacientes con respuesta en el test de Schirmer el dia 85 en el
estudio ESSENCE-1 y el dia 29 en el estudio ESSENCE-2.

La mayoria de los pacientes en este programa clinico eran mujeres (73 %), la media (desviacion
estandar [DE]) de la edad era 58 (15,2) afios y el 38 % tenian 65 afios de edad o mas. La media (DE)
de la puntuacion tCFS inicial era de 11,5 (1,35), la media (DE) de la puntuacion cCFS inicial era de
2,1 (0,60), la media (DE) de la puntuacién de tincién conjuntival con verde de lisamina inicial era de
3,9 (1,71), la media (DE) de la puntuacion del test lagrimal de Schirmer sin anestesia inicial era de
5,0 mm (2,83), la media (DE) del OSDI inicial era de 47,1 (19,23) y la media (DE) de la puntuacion
de sequedad inicial era de 69,9 (15,43).

El dia 29, se observo una reduccion estadisticamente significativa en la puntuacion de tCFS a favor de
Vevizye en ambos estudios (ver figura 1).

Figura 1: Media (DE) de la variacion respecto del valor inicial en la puntuacién tCFS el dia 29
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CFS = tincidon corneal con fluoresceina; VrVI = variacion respecto del valor inicial

Los analisis de pacientes con respuesta mostraron que la proporcion de pacientes con una mejoria
clinicamente significativa en la puntuacion tCFS > 3 grados el dia 29 tuvo una diferencia
estadisticamente significativa a favor de Vevizye en ambos estudios el dia 29 (ver tabla 2).

Tabla 2: Porcentaje de pacientes que alcanzaron una mejoria > 3 grados en la puntuacion de
tincion corneal total con fluoresceina (tCFS) el dia 29 en los estudios en pacientes con

xeroftalmia
ESSENCE-1 ESSENCE-2
Vevizye Vehiculo Vevizye Vehiculo
Numero de sujetos el dia 29 157 165 409 395
Mejoria > 3 grados en la 52,9 % 40,6 % 71,6 % 59,7 %
puntuacion tCFS el dia 29 (%
de sujetos)
Diferencia (IC del 95 %) 12,3 % (1,3 %, 23,0 %) 12,6 % (6,0 %, 19,3 %)
Valor de p 0,0337 0,0002

En el estudio ESSENCE-1, la segunda variable principal jerarquicamente analizada relacionada con
los sintomas, la variacion respecto del valor inicial en el OSDI el dia 29, mostrd una mejoria numérica
en el grupo de Vevizye (media de minimos cuadrados [MC] —8,8), pero no alcanzé significacion
estadistica en comparacion con el grupo del vehiculo (media de MC —6,8) (p = 0,2634).



En el estudio ESSENCE-2, la segunda variable principal jerarquicamente analizada relacionada con
los sintomas, la puntuacion de sequedad, mostré una mejoria estadisticamente significativa con
respecto al valor inicial en ambos grupos: la media de MC con Vevizye fue de —12,2 y la media de
MC con el vehiculo fue de —13,6, de modo que la diferencia entre grupos no fue significativa
(p=0,3842).

Todas las demas variables secundarias fundamentales relacionadas con los signos de la superficie
ocular (tCFS el dia 15, tincion conjuntival el dia 29 y tincidn corneal central el dia 29) mostraron
efectos estadisticamente significativos a favor de Vevizye en ambos estudios (ver figura 2).

Ademas, los pacientes con puntuaciones iniciales de tincion central significativas tratados con Vevizye
mostraron reducciones mayores estadisticamente significativas en la puntuacion de vision borrosa el
dia 29 en comparacion con este grupo de pacientes tratados con el vehiculo en ambos estudios (ver
figura 2).

Figura 2: Media (DE) de la variacion respecto del valor inicial (VrVI) en las variables
secundarias fundamentales en los dos estudios esenciales
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* Subgrupo con tincion central alta; CFS = tincién corneal con fluoresceina; VrVI = variacion respecto del valor
inicial

Se demostraron proporciones mayores estadisticamente significativas de pacientes con respuesta en la
prueba lagrimal de Schirmer en el grupo de tratamiento activo en comparacion con el grupo del
vehiculo en el estudio ESSENCE-1 el dia 85 (A 6,74 % [IC del 95 % 0,50-12,98 %] p = 0,0344) y en
el estudio ESSENCE-2 el dia 29 (A 3,92 % [IC del 95 % 0,02-7,82 %] p = 0,0487).

Un total de 202 pacientes que completaron el estudio ESSENCE-2 entraron en un estudio de
mantenimiento abierto durante 12 meses (ESSENCE-2-OLE). Los pacientes aptos para ser incluidos
en el estudio recibieron Vevizye bilateralmente dos veces al dia durante 1 afio adicional. Méas del 80 %
de los pacientes mostraron respuesta (mejoria > 3 grados en la puntuacion tCFS) después de 4 semanas
y esta respuesta se mantuvo durante todo el periodo de observacion.

Poblacidén pedidtrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligacion de presentar los
resultados de los ensayos realizados con Vevizye en todos los grupos de la poblacién pediatrica en la
xeroftalmia (ver seccion 4.2 para consultar la informacidn sobre el uso en la poblacion pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética de ciclosporina se investigd en 47 voluntarios de dos estudios clinicos. No se
pudieron medir las concentraciones sanguineas de ciclosporina después de la administracion de dosis
unicas o multiples de Vevizye debido a que todas las muestras analizadas tenian valores por debajo del

limite inferior de cuantificacion (0,100 ng/ml).

Las propiedades fisicoquimicas del vehiculo mejoran la distribucion y la biodisponibilidad de la
ciclosporina.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos realizados con la formulaciéon de Vevizye y los datos basados en
la literatura cientifica sobre ciclosporina no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun
los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion y el desarrollo, ya que no se ha demostrado
una exposicion sistémica para ciclosporina.

Los datos de los estudios preclinicos realizados con el excipiente perfluorobutilpentano no muestran
riesgos especiales para los seres humanos segtn los estudios convencionales de farmacologia de
seguridad, toxicidad a dosis repetidas y genotoxicidad.

Los estudios de evaluacion del riesgo medioambiental han mostrado que el excipiente
perfluorobutilpentano tiene potencial de ser persistente.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Perfluorobutilpentano
Etanol anhidro

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.



6.3 Periodo de validez
2 anos.

Vevizye se puede usar 4 semanas tras la primera apertura del frasco. El frasco se debe conservar bien
cerrado cuando no se esté usando.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
No congelar o refrigerar.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Vevizye 1 mg/ml colirio en solucion se presenta en un frasco de polipropileno translucido multidosis

con una punta de polietileno transliicida y una capsula de cierre de polietileno blanca con anillo de

seguridad.

Caja que contiene uno o tres frascos de 5 ml con un volumen de llenado de 2 ml.

Es posible que no todos los tamafios de envase estén comercializados.

6.6 Precauciones especiales de eliminaciéon y manipulaciones

Este medicamento puede suponer un riesgo para el medio ambiente (ver seccion 5.3). Los residuos

farmacéuticos no se deben eliminar por el inodoro ni por el fregadero. La eliminacion del

medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con ¢l se realizara de

acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Francia

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/24/1857/001 1 frasco de 2 ml

EU/1/24/1857/002 3 frascos de 2 ml

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19 de septiembre de 2024

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento est4 disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier, Alemania

0

Siegfried El Masnou S.A.
Calle Camil Fabra 58
08320 El Masnou, Espana

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C.  OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periédicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater,
apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal
web europeo sobre medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) presentara el primer IPS para este
medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias seglin lo acordado en la version del PGR incluido en el

Modulo 1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que
se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos;

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Vevizye 1 mg/ml colirio en solucion
ciclosporina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml de solucion contiene 1 mg de ciclosporina.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: perfluorobutilpentano, etanol anhidro.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Colirio en solucion
1 x2ml
3x2ml

| 5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oftalmica.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Quitar las lentes de contacto antes de utilizar este medicamento.

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Eliminar 4 semanas después de la primera apertura.

Fecha de apertura:
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
No congelar o refrigerar.

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO

11. NOMBREY DIBECCI()N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/24/1857/001 1 frasco de 2 ml
EU/1/24/1857/002 3 frascos de 2 ml

13. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

VEVIZYE

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN

15



INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL FRASCO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Vevizye 1 mg/ml colirio en solucion
ciclosporina
Via oftalmica

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

2 ml

6. OTROS

16



B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Vevizye 1 mg/ml colirio en solucion
ciclosporina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Vevizye y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Vevizye
Como usar Vevizye

Posibles efectos adversos

Conservacion de Vevizye

Contenido del envase e informacion adicional

AR

1. Qué es Vevizye y para qué se utiliza

Vevizye contiene el principio activo ciclosporina. Ciclosporina pertenece a un grupo de medicamentos
conocidos como inmunosupresores. Estos medicamentos se usan para reducir la inflamacion.

Vevizye se usa para tratar a adultos con ojo seco (incluida inflamacion de la cérnea, la capa
transparente que hay en la parte delantera del ojo y que cubre el iris). Se usa en pacientes cuya
enfermedad no ha mejorado suficientemente a pesar del tratamiento con lagrimas artificiales
(sustitutos de las lagrimas).

La respuesta al tratamiento generalmente tiene lugar después de 4 semanas de tratamiento, cuando los
sintomas y la lesion de la superficie ocular asociados al ojo seco disminuyen.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Vevizye

No use Vevizye si

- es alérgico a ciclosporina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6)

- tiene un céncer o un trastorno precanceroso en el ojo o alrededor de este

- tiene una infeccion en el ojo o alrededor de este

Advertencias y precauciones

El uso de Vevizye colirio no se ha estudiado en personas que llevan lentes de contacto. Si lleva lentes
de contacto, quiteselas antes de usar este medicamento; puede volver a ponérselas 15 minutos después
de haber usado el colirio. Ver seccion 3 Como usar Vevizye.

Debe acudir a su médico aproximadamente 3 meses después del inicio del tratamiento y a partir de

entonces aproximadamente cada 6 meses para evaluar el efecto de Vevizye. Informe a su médico si
tiene glaucoma y recibe tratamiento para el glaucoma.
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Si experimenta algun signo de infeccion local (enrojecimiento, secrecion ocular), pongase en contacto
con su médico.

Nifios y adolescentes
Vevizye no se usa en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Vevizye
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda utilizar Vevizye durante el embarazo a menos que el beneficio para la madre sea
superior al posible riesgo para el feto.

No se recomienda utilizar Vevizye durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Su vision puede estar temporalmente borrosa justo después de usar este medicamento. Si esto sucede,
espere a que su vision se normalice antes de conducir o utilizar maquinas.

3. Como usar Vevizye

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es 1 gota en cada ojo dos veces al dia, con una separacion aproximada de
12 horas.

Forma de administracion
Siga cuidadosamente estas instrucciones y pregunte a su médico o farmacéutico si hay algo que no
entiende.

- Lavese las manos antes de usar Vevizye.

- No use Vevizye si el anillo de seguridad de un frasco nuevo sin abrir no esté intacto.

- Tras la primera apertura, el anillo de seguridad de la capsula de cierre permanece en el cuello
del frasco.

- La punta del cuentagotas de Vevizye no debe tocar los ojos, para evitar lesiones o la
contaminacion del medicamento; evite ademas que la punta del cuentagotas toque sus dedos u
otras superficies.

- Si esta usando Vevizye con otros medicamentos para los ojos, espere al menos 15 minutos entre
el uso de Vevizye y del otro medicamento para los ojos.

- Si lleva lentes de contacto, quiteselas antes de usar Vevizye. Espere al menos 15 minutos
después de usar el colirio antes de ponérselas de nuevo.
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Administracion

Paso 1)  Retire la capsula de cierre blanca del frasco.

Paso 2) Presione suavemente el frasco en posicion vertical con

la punta del cuentagotas hacia arriba y manténgalo
presionado.

Paso 3) Ponga boca abajo el frasco y deje de presionarlo. [ ] ]
‘@

Paso 4) Incline la cabeza hacia atras. Baje con un dedo el

parpado inferior. Con el frasco todavia boca abajo, u
presionelo suavemente para liberar una gota (0,01 ml)
en el primer ojo. K

Ll

T

Paso 5) Repita el paso 4 para el otro ojo.

Paso 6) Ponga de nuevo la capsula de cierre blanca en el frasco y
conserve el frasco bien cerrado cuando no lo esté
usando.

Debido a las propiedades de la solucion es posible que no note como cae la gota en el ojo. Si le resulta
util, puede usar un espejo o pedirle a otra persona que compruebe que ha caido una gota de la punta
del cuentagotas. No se aplique una segunda gota si no ha notado que la primera gota ha caido en el
ojo. Apliquese una segunda gota solo si la primera no cae en el ojo (por ejemplo, si nota que ha caido
en la piel).

Si usa mas Vevizye del que debe
No se aplique mas gotas en ese ojo hasta que llegue el momento de aplicar la siguiente dosis a la hora
habitual. Si no se ha puesto una gota en el otro ojo, puede ponérsela.

Si olvidé usar Vevizye

Contintle con la siguiente dosis a la hora habitual. No use una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas. No se aplique mas de 1 gota dos veces al dia en cada ojo.

Si interrumpe el tratamiento con Vevizye

No interrumpa el tratamiento sin consultar antes a su médico, ya que los sintomas pueden reaparecer si

deja de usar Vevizye.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)
- ardor al instilar la gota en el ojo (dolor en la zona de instilacion)

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)

- vision borrosa

- irritacion ocular

- enrojecimiento del ojo (eritema ocular)

- dolor ocular

- claridad de vision disminuida (agudeza visual disminuida [temporalmente])
- picor ocular (prurito en el ojo)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vevizye

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
No congelar o refrigerar.

Este medicamento se puede usar durante un maximo de 4 semanas tras la primera apertura del frasco;
después de este periodo, deseche el medicamento, incluso aunque el frasco no esté vacio. El frasco se
debe conservar bien cerrado cuando no se esté usando. No utilice este medicamento si observa signos
de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Vevizye
- El principio activo es ciclosporina.

Un mililitro de solucion contiene 1 mg de ciclosporina.

- Los demas componentes son perfluorobutilpentano y etanol anhidro.

Aspecto del producto y contenido del envase
Vevizye 1 mg/ml es un colirio en solucion transparente e incoloro.

Cada frasco multidosis contiene 2 ml de colirio. Cada envase contiene contiene uno o tres frascos.
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Es posible que no todos los tamafios de envase estén comercializados.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Francia

Responsable de la fabricacion
HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77

77767 Appenweier

Alemania

0

Siegfried El Masnou S.A.
Calle Camil Fabra 58
08320 El Masnou
Espana

Fecha de la tltima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/.

22


https://www.ema.europa.eu/

	FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO
	A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACIÓN DE LOS LOTES
	B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO 
	C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN
	D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACIÓN CON LA UTILIZACIÓN SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
	A. ETIQUETADO
	B. PROSPECTO

