I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Verkazia 1 mg/ml silmatilgad, emulsioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml emulsiooni sisaldab 1 mg tstiklosporiini (ciclosporin).

Teadaolevat toimet omav abiaine

1 ml emulsiooni sisaldab 0,05 mg tsetalkooniumkloriidi.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Silmatilgad, emulsioon.
Piimjasvalge emulsioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustus

Raske kevadkeratokonjunktiviidi ravi lastel alates 4 aasta vanusest ja noorukitel.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi Verkazia’ga voib alustada ainult oftalmoloog voi oftalmoloogia alase kvalifikatsiooniga
tervishoiuspetsialist.

Annustamine

Lapsed alates 4 aasta vanusest ja noorukid

Soovitatav annus on tiks tilk Verkazia’t 4 korda 00paevas (hommikul, keskpéeval, parast I6unat ja
ohtul) kummassegi kahjustatud silma kevadkeratokonjunktiviidi hooajal. Kui
kevadkeratokonjunktiviidi tunnused ja sumptomid pisivad ka pérast hooaja 16ppu, vdib ravi jatkata
soovitatava annusega vOi parast tunnuste ja simptomite Gle piisava kontrolli saavutamist véhendada
the tilgani kaks korda 66péevas. Parast tunnuste ja sumptomite kadumist tuleb ravi 16petada ja nende
uuesti tekkimisel tuleb ravi uuesti alustada.

Vahelejaanud annus
Kui annus jaab vahele, tuleb ravi jatkata jargmisel tilgutamiskorral tavalisel viisil. Patsiente tuleb
juhendada mitte tilgutama igal tilgutamiskorral kahjustatud silma(desse) ronkem kui ks tilk.

Lapsed
Puudub Verkazia asjakohane kasutus lastel vanuses alla 4 aasta kevadkeratokonjunktiviidi ravis.

Neeru- vdi maksakahjustusega patsiendid
Verkazia toimet neeru- voi maksakahjustusega patsientidel ei ole uuritud. Annuse spetsiaalne
kohandamine neil patsiendiriihmadel ei ole siiski vajalik.



Manustamisviis
Okulaarne

Enne ravimi manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid
Patsientidele tuleb anda juhis pesta kdigepealt kéed.
Enne manustamist tuleb tiheannuselist konteinerit kergelt loksutada.

Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Igast theannuselisest konteinerist piisab mdlema silma raviks.

Patsiente tuleb juhendada, et nina juures tuleb pisaranddrmed kinni vajutada ja parast tilgutamist
sulgeda laud 2 minutiks, et vahendada stisteemset imendumist. See vdib vahendada susteemseid
kdrvaltoimeid ning suurendada paikset toimet (vt 16ik 4.4).

Kui kasutatakse mitut paikset silmaravimit, tuleb neid manustada vdhemalt 15-minutilise vahega.
Verkazia tuleb manustada viimasena (vt 16ik 4.4).

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 1Gigus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Okulaarsed voi periokulaarsed pahaloomulised kasvajad voi pahaloomulise kasvaja eelsed seisundid.
Age okulaarne vdi periokulaarne infektsioon voi selle kahtlus.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kontaktldtsed
Kontaktlaatsi kandvaid patsiente ei ole uuritud. Seega ei ole Verkazia kasutamine koos
kontaktl&atsedega soovitatav.

Samaaegsed ravimid

Verkazia manustamisel samaaegselt kortikosteroide sisaldavate silmatilkadega vBivad Verkazia
toimed immuunsisteemile vBimenduda. Kliinilistes uuringutes manustati siiski 18 patsiendile
Verkazia’t (4 korda 66pédevas) samaaegselt kortikosteroide sisaldavate silmatilkadega ning
immuunsusteemiga seotud korvaltoimete tekkimise riski suurenemist ei tuvastatud. Seet6ttu tuleb olla
kortikosteroidide samaaegsel manustamisel Verkazia’ga ettevaatlik (vt 16ik 4.5).

Toimed immuunsisteemile

Immuunsisteemi mdjutavad oftalmilised ravimid, sealhulgas tsiklosporiin, véivad mdjutada patsiendi
paiksete infektsioonide ja pahaloomuliste haiguste vastaseid kaitsemehhanisme. Seetdttu on Verkazia
kasutamisel kauem kui 12 kuud soovitatav silma/silmi regulaarselt, nt iga 3 kuni 6 kuu jarel
kontrollida.

Verkazia kasutamist ei ole uuritud aktiivse orofatsiaalse lihtherpese infektsiooniga patsientidel ega
patsientidel, kellel on esinenud silma herpest voi Varicella zoster’i v&i Vaccinia viirusinfektsiooni,
ning seet6ttu tuleb selle kasutamisel neil patsientidel olla ettevaatlik.

Abiaine
Verkazia sisaldab tsetalkooniumkloriidi, mis vdib tekitada silmaérritust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Verkazia koostoimeid ei ole uuritud.



4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised / rasestumisvastased vahendid naistel
Verkazia’t ei ole soovitatav kasutada fertiilses eas naistel, kes ei kasuta efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Rasedus
Verkazia kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad.

Loomkatsed on ndidanud tsuklosporiini kahjulikku toimet reproduktiivsusele pérast Verkazia
soovitatud kliinilistest maksimaalsetest annustest tunduvalt suuremate annuste stisteemsel
manustamisel.

Verkazia’t ei ole soovitatav kasutada raseduse ajal, vilja arvatud, kui selle potentsiaalne kasu emale on
suurem kui selle potentsiaalne risk lootele.

Imetamine

Tslklosporiin eritub pérast stisteemset imendumist rinnapiima. Andmed tsuklosporiini toimest
vastsundinutele/imikutele on puudulikud. Kuid tstiklosporiini raviannuste puhul, mis sisalduvad
silmatilkades, on nii suure koguse sisaldumine rinnapiimas ebatfendoline. Rinnaga toitmise
katkestamine v0i Verkazia’ga ravi katkestamine/jatkamine tuleb otsustada arvestades imetamise kasu
lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus
Verkazia toime kohta inimese viljakusele andmed puuduvad.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Verkazia mojutab m6ddukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vBimet.

Ravim v6ib esile kutsuda ajutist ndgemise ahmastumist v6i muid ndgemishaireid, mis vdivad
kahjustada autojuhtimise voi masinate késitsemise voimet (vt 10ik 4.8). Patsientidel tuleb soovitada
mitte juhtida autot ega kasitseda masinaid kuni ndgemise selginemiseni.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Verkazia kdige sagedamad korvaltoimed on silmavalu (11%) ja silmade stgelus (9%), mis on
tavaliselt mgoduvad ja tekivad tilgutamise ajal.

Kdorvaltoimete tabel

Kliinilistes uuringutes taheldati jargmisi allpool loetletud kdrvaltoimeid. Need on jarjestatud
organsusteemi klasside jérgi ja liigitatud rihmadesse jargmiselt: vdga sage (> 1/10), sage (= 1/100
kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vaga harv

(< 1/10 000), voi teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

MedDRA Esinemissagedus | Kdrvaltoime

organsusteemi klass MedDRA jargi

Infektsioonid ja Sage Ulemiste hingamisteede infektsioon.
infestatsioonid Aeg-ajalt Bakteriaalne Kkeratiit, oftalmiline Herpes zoster.
Nérvisusteemi hdired | Sage Peavalu.

Silma kahjustused Véga sage Silmavalu.




Sage Silmade stigelus, silma hiipereemia, silmaérritus,
silmade ebamugavustunne, vodrkeha tunne silmas,
pisaravoolu suurenemine, ahmane nagemine, lau
punetus, lau turse.

Aeg-ajalt Blefariit, konjunktiivi turse.

Respiratoorsed, Sage Kdoha.
rindkere ja
mediastiinumi héired

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi milgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Verkazia stisteemne kontsentratsioon pérast paikset silma manustamist on ebaoluline. Verkazia
tuleannustamise korral vdib selle silma(de)st veega vélja uhta ning ravi on simptomaatiline ja toetav.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: oftalmoloogias kasutatavad ained, teised oftalmoloogias kasutatavad
ained, ATC-kood: SO1XA18.

Toimemehhanism ja farmakodinaamilised toimed

Tslklosporiin imendub parast silma manustamist passiivselt T-limfotsiitidesse, kus selle seondumine
tstiklofiliin A-ga inaktiveerib kaltsineuriini ja takistab aktiveeritud T-rakkude nukleaarfaktori (NF-AT)
translokatsiooni rakutuuma, blokeerides sellega proinflammatoorsete tsttokiinide, néiteks 1L-2,
vabanemist ja seega T-lumfotsuttide aktiveerumist. NF-AT blokeerimine héirib ka allergia protsessi.
Tslklosporiin inhibeerib histamiini vabanemist nuumrakkudest ja basofiilidest IL-5 produktsiooni
vahendamise teel ning v8ib vahendada eosinofiilide varbamist ja toimeid konjunktiivile ja sarvkestale.
Tslklosporiin reguleerib teadaolevalt (iles ka p&letikuvastaste tsttokiinide vabanemist. Kéikide
kéattesaadavate tdendite kohaselt avaldab tsiiklosporiin spetsiifilist ja podrduvat toimet limfotsiltidele
ega suru alla hematopoeesi ega mdjuta fagotstitide funktsiooni.

Kliiniline efektiivsus

12-kuulises topeltmaskeeritud, vehiikli kontrolliga keskses kliinilises uuringus (uuring VEKTIS)
randomiseeriti 169 patsienti, kellel oli raske kevadkeratokonjunktiviit ja raske keratiit (muudetud
Oxfordi skaalal 4. v@i 5. aste), rihmadesse, kellele manustati esimese 4 kuu jooksul (1. periood)

4 tilka Verkazia’t (suur annus) voi 2 tilka Verkazia’t (vdike annus) ja 2 tilka vehiiklit voi 4 tilka
vehiiklit. Vehiikli rihma randomiseeritud patsiendid viidi alates 4. kuust kuni 12. kuuni (2. periood)
iile ravile Verkazia’ga (neli korda voi kaks korda d6péevas).

Efektiivsuse analuitis hdlmas 168 patsienti [127 last (75,6%) ja 41 noorukit (24,4%)]. Keskmine vanus
oli 9,2 aastat (standardhalve: 3,3, vanusevahemik: 4-17 aastat). Meessoost patsiente oli rohkem
(In =132 (78,6%)] kui naissoost patsiente [n = 36 (21,4%)].

Efektiivsuse esmane tulemusnéitaja oli ravieelselt tasandilt 1. perioodi jooksul sarvkesta
fluorestseiiniga varvimise (Corneal Fluorescein Staining, CFS) skoori keskmine korrigeeritud muutus
kdiki patsiente arvestades (n = 168). Efektiivsust hinnati 4-kuulise raviperioodi igal kuul ja vorreldi


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

ravieelse tasemega, kasutades keratiidil pdhinevat liitkriteeriumit, mida hinnati muudetud Oxfordi
skaala, paastva ravimi (paiksete steroidide kasutamine) vajaduse ja sarvkesta haavandite tekkimise
pohjal.

Vahimruutude keskmise erinevus vehiikliga vBrreldes oli suure annusega rihmas 0,76

(95% usaldusvahemik: 0,26, 1,27) ja véikese annusega rithmas 0,67 (95% usaldusvahemik: 0,16,
1,18). Mdlemad erinevused olid statistiliselt olulised, suure annusega riithmas p = 0,007 ja vaikese
annusega rihmas p = 0,010.

Efektiivsuse esmase tulemusnditaja kliinilist olulisust oli siiski raske hinnata. Seet6ttu loeti tulemusi
ravivastusega osalejate osakaalude osas usaldusvaarsemaks tulemusnéitajaks. Ravivastusega
patsiendina maaratleti patsienti, 1) kelle keskmine CFS-skoor 4 ravikuul oli < 50% ravieelsest, 2) kes
ei katkestanud uuringus osalemist pdhjusel, mis vdis olla raviga seotud, 3) kellel ei olnud tekkinud
sarvkesta haavandeid ja 4) kes ei olnud kasutanud viimasel 4 ravikuul paastvat ravimit. MGlemas
aktiivravi ruhmas oli CFS-skooris avalduva ravivastusega patsiente oluliselt ronkem kui vehiikli
riihmas (suure annusega rilhmas p < 0,05, vaikese annusega rilhmas p < 0,010) ning suure annusega,
vaikese annusega ja vehiikli riihmas oli ravivastusega osalejaid vastavalt 55,4%, 50,0% ja 27,6%.
Vehiikliga vorreldes oli suure annusega riihmas osakaal 27,8 protsendipunkti suurem ja vaikese
annusega rihmas 22,4 protsendipunkti suurem.

Vehiikli riihmas kasutati paastvat ravimit (paikseid steroide) sagedamini kui suure annusega
raviskeemis: suure annusega rilhmas kasutas 32,1% ja vaikese annusega riihmas 31,5% vahemalt Uht
paastva ravimi kuuri, kuid vehiikli riihmas 53,4%.

Kdik neli simptomit (fotofoobia, pisaravool, sligelus ja limaeritus) aja jooksul leevenesid ja iga
sumptomi muutus ravieelselt tasemelt 4. kuuks uletas tunduvalt 10 mm.

Keskmiselt oli kevadkeratokonjunktiviidi sumptomitel vahimruutude keskmise erinevus vehiikliga
vOrreldes suure annuse rilhmas k&ikides ajapunktides statistiliselt oluline: -19,4 mm (p < 0,05).

Patsiendi elukvaliteet (Kiirkiisimustik) paranes suure annusega riihmas vehiikliga vdrreldes oluliselt.
See paranemine oli kliiniliselt oluline, mida naitas mdju suurus 4 kuu jooksul (simptomite osas: 0,67
ja igapaevategevuste osas: 0,44).

2. perioodil nditasid analtiisid mdlema annustamisskeemiga 1. perioodil saavutatud paranemise
stabiliseerumist.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Inimestel ei ole Verkazia kasutamisega vormikohaseid farmakokineetilisi uuringuid Iabi viidud.

Verkazia kontsentratsioone veres moddeti spetsiaalse kdrgsurve vedelikkromatograafia-
massispektromeetria anallitisiga. Uhes efektiivsuse uuringus, kus ravi algul osales 166 patsienti (suure
annusega rihmas 55 patsienti, vaikese annusega rilhmas 53 patsienti ja vehiikli rihmas 58 patsienti),
mdddeti tstiklosporiini kontsentratsioone vereplasmas enne manustamist ja parast 2-, 4- ja 12-kuulist
ravi.

Suure annusega rithmas oli pérast Verkazia silma tilgutamist 4 kuu jooksul 4 korda 66péevas

14 patsiendil, kellel oli m&ddetav tsuklosporiinisisaldus, tdheldatud maksimaalne mdddetav véaartus
0,670 ng/ml, mida peetakse ebaoluliseks. 12. kuul oli 12 patsiendil, kellel oli m6ddetav
tsuklosporiinisisaldus, tdheldatud maksimaalne mdddetav vaartus 0,291 ng/ml, mida peetakse
ebaoluliseks.

Vaikese annusega riihmas oli pérast 4-kuulist Verkazia silma tilgutamist 2 korda 66péaevas
5 patsiendil, kellel oli m&ddetav tsuklosporiinisisaldus, tdheldatud maksimaalne mdddetav vaartus



0,336 ng/ml, mida peetakse ebaoluliseks. 12. kuul oli 5 patsiendil, kellel oli md6detav
tsuklosporiinisisaldus, tdheldatud maksimaalne mdddetav vaartus 0,300 ng/ml, mida peetakse
ebaoluliseks.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, fototoksilisuse ja fotoallergia, genotoksilisuse,
kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud
kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Keskmise ahelaga triglutseriidid

Tsetalkooniumkloriid

Glutserool

Tiloksapool

Poloksameer 188

Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks).

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Mitte lasta kiillmuda.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida tiheannuselised konteinerid kotikeses valguse eest kaitstult ja aurustumise valtimiseks.
Visake avatud heannuseline konteiner kohe pérast kasutamist ara.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,3 ml Uheannuselised véikese tihedusega poluetileenist (LDPE) konteinerid hukindlalt suletud
lamineeritud alumiiniumkotikeses.

Uks kotike sisaldab 5 Giheannuselist konteinerit.
Pakendis on 30, 60, 90 vdi 120 tiheannuselist konteinerit.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.



7. MUUGILOA HOIDJA
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Soome

8. MUUGILOA NUMBRID
EU/1/17/1219/001
EU/1/17/1219/002
EU/1/17/1219/003
EU/1/17/1219/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase viljastamise kuupaev: 6. juuli 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Verkazia 1 mg/ml silmatilgad, emulsioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml emulsiooni sisaldab 1 mg tstiklosporiini (ciclosporin).

Teadaolevat toimet omav abiaine

1 ml emulsiooni sisaldab 0,05 mg tsetalkooniumkloriidi.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Silmatilgad, emulsioon.
Piimjasvalge emulsioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Raske kevadkeratokonjunktiviidi ravi lastel alates 4 aasta vanusest ja noorukitel.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi Verkazia’ga peab alustama oftalmoloog vdi oftalmoloogia alase kvalifikatsiooniga
tervishoiuspetsialist.

Annustamine

Lapsed alates 4 aasta vanusest ja noorukid

Soovitatav annus on tiks tilk Verkazia’t 4 korda 00paevas (hommikul, keskpéeval, parast I6unat ja
ohtul) kummassegi kahjustatud silma kevadkeratokonjunktiviidi hooajal. Kui
kevadkeratokonjunktiviidi tunnused ja sumptomid pulsivad ka pérast hooaja 16ppu, vdib ravi jatkata
soovitatava annusega vOi parast tunnuste ja simptomite Gle piisava kontrolli saavutamist véhendada
the tilgani kaks korda 66péevas. Parast tunnuste ja sumptomite kadumist tuleb ravi 16petada ja nende
uuesti tekkimisel tuleb ravi uuesti alustada.

Vahelejaanud annus
Kui annus jaab vahele, tuleb ravi jatkata jargmisel tilgutamiskorral tavalisel viisil. Patsiente tuleb
juhendada mitte tilgutama igal tilgutamiskorral kahjustatud silma(desse) ronkem kui ks tilk.

Lapsed
Puudub Verkazia asjakohane kasutus lastel vanuses alla 4 aasta kevadkeratokonjunktiviidi ravis.

Neeru- vdi maksakahjustusega patsiendid
Verkazia toimet neeru- voi maksakahjustusega patsientidel ei ole uuritud. Annuse spetsiaalne
kohandamine neil patsiendiriihmadel ei ole siiski vajalik.



Manustamisviis
Okulaarne

Enne ravimi manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid
Patsientidele tuleb anda juhis pesta kdigepealt kéed.

Enne manustamist tuleb pudelit kergelt loksutada.

Patsiente tuleb juhendada, et nina juures tuleb pisaranddrmed kinni vajutada ja parast tilgutamist
sulgeda silmalaud 2 minutiks, et vahendada slisteemset imendumist. See v6ib véhendada slisteemseid
kdrvaltoimeid ning suurendada paikset toimet (vt 16ik 4.4).

Kui kasutatakse mitut paikset silmaravimit, tuleb neid manustada vdhemalt 15-minutilise vahega.
Verkazia tuleb manustada viimasena (vt 16ik 4.4).

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 1Gigus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Okulaarsed voi periokulaarsed pahaloomulised kasvajad voi pahaloomulise kasvaja eelsed seisundid.
Age okulaarne vai periokulaarne infektsioon voi selle kahtlus.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kontaktldétsed
Kontaktlaatsi kandvaid patsiente ei ole uuritud. Seega ei ole Verkazia kasutamine koos
kontaktlaatsedega soovitatav.

Samaaegsed ravimid

Verkazia manustamisel samaaegselt kortikosteroide sisaldavate silmatilkadega vGivad Verkazia
toimed immuunsisteemile vbimenduda. Kliinilistes uuringutes manustati siiski 18 patsiendile
Verkazia’t (4 korda 66pédevas) samaaegselt kortikosteroide sisaldavate silmatilkadega ning
immuunsisteemiga seotud korvaltoimete tekkimise riski suurenemist ei tuvastatud. Seet6ttu tuleb olla
kortikosteroidide samaaegsel manustamisel Verkazia’ga ettevaatlik (vt 15ik 4.5).

Toimed immuunsisteemile

Immuunsisteemi mdjutavad oftalmilised ravimid, sealhulgas tsiklosporiin, véivad mdjutada patsiendi
paiksete infektsioonide ja pahaloomuliste haiguste vastaseid kaitsemehhanisme. Seetdttu on Verkazia
kasutamisel kauem kui 12 kuud soovitatav silma/silmi regulaarselt, nt iga 3 kuni 6 kuu jarel
kontrollida.

Verkazia kasutamist ei ole uuritud aktiivse orofatsiaalse lihtherpese infektsiooniga patsientidel ega
patsientidel, kellel on esinenud silma herpest v6i Varicella zoster’i v&i Vaccinia viirusinfektsiooni,
ning seet6ttu tuleb selle kasutamisel neil patsientidel olla ettevaatlik.

Abiaine
Verkazia sisaldab tsetalkooniumkloriidi, mis vOib tekitada silmaéarritust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Verkazia koostoimeid ei ole uuritud.

10



4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised / rasestumisvastased vahendid naistel
Verkazia’t ei ole soovitatav kasutada fertiilses eas naistel, kes ei kasuta efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Rasedus
Verkazia kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad.

Loomkatsed on naidanud tstiklosporiini kahjulikku toimet reproduktiivsusele pérast Verkazia
soovitatud kliinilistest maksimaalsetest annustest tunduvalt suuremate annuste siisteemsel
manustamisel.

Verkazia’t ei ole soovitatav kasutada raseduse ajal, vilja arvatud, kui selle potentsiaalne kasu emale on
suurem kui selle potentsiaalne risk lootele.

Imetamine

Tslklosporiin eritub pérast stisteemset imendumist rinnapiima. Andmed tsuiklosporiini toimest
vastsiindinutele/imikutele on puudulikud. Samas tsiiklosporiini raviannuste puhul, mis sisalduvad
silmatilkades, on nii suure koguse sisaldumine rinnapiimas ebatéendoline. Rinnaga toitmise
katkestamine voi Verkazia’ga ravi katkestamine/jatkamine tuleb otsustada arvestades imetamise kasu
lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus
Verkazia toime kohta inimese viljakusele andmed puuduvad.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Verkazia mojutab m6ddukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vBimet.

Ravim vGib esile kutsuda ajutist ndgemise ahmastumist v6i muid ndgemishaireid, mis vdivad
kahjustada autojuhtimise vdi masinate késitsemise vdimet (vt 16ik 4.8). Patsientidel tuleb soovitada
mitte juhtida autot ega kasitseda masinaid kuni ndgemise selginemiseni.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Verkazia kdige sagedamad korvaltoimed on silmavalu (11%) ja silmade stgelus (9%), mis on
tavaliselt mgoduvad ja tekivad tilgutamise ajal.

Kdrvaltoimete tabel

Kliinilistes uuringutes taheldati jargmisi allpool loetletud kdrvaltoimeid. Need on jarjestatud
organsisteemi klasside jargi ja liigitatud rihmadesse jargmiselt: vdga sage (> 1/10), sage (> 1/100
kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vaga harv

(< 1/10 000), voi teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

MedDRA Esinemissagedus | Kdrvaltoime
organsusteemi klass MedDRA jargi
Infektsioonid ja Sage Ulemiste hingamisteede infektsioon.
infestatsioonid Aeg-ajalt Bakteriaalne keratiit, oftalmiline Herpes zoster.
Nérvisusteemi hdired | Sage Peavalu.
Silma kahjustused Véga sage Silmavalu.

Sage Silmade stigelus, silma hiipereemia, silmaarritus,
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silmade ebamugavustunne, vodrkeha tunne silmas,
pisaravoolu suurenemine, ahmane nagemine, lau
punetus, lau turse.

Aeg-ajalt Blefariit, konjunktiivi turse.

Respiratoorsed, Sage Koha.
rindkere ja
mediastiinumi hdired

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi milgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vGimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Verkazia stisteemne kontsentratsioon péarast paikset silma manustamist on ebaoluline. Verkazia
tleannustamise korral vdib selle silma(de)st veega vélja uhta ning ravi on simptomaatiline ja toetav.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: oftalmoloogias kasutatavad ained, teised oftalmoloogias kasutatavad
ained, ATC-kood: SO1XA18.

Toimemehhanism ja farmakodinaamilised toimed

Tslklosporiin imendub parast silma manustamist passiivselt T-limfotsiitidesse, kus selle seondumine
tsuklofiliin A-ga inaktiveerib kaltsineuriini ja takistab aktiveeritud T-rakkude nukleaarfaktori (NF-AT)
translokatsiooni rakutuuma, blokeerides sellega proinflammatoorsete tsttokiinide, néiteks 1L-2,
vabanemist ja seega T-lumfotsuttide aktiveerumist. NF-AT blokeerimine héirib ka allergia protsessi.
Tsuklosporiin inhibeerib histamiini vabanemist nuumrakkudest ja basofiilidest IL-5 produktsiooni
vahendamise teel ning v8ib vahendada eosinofiilide varbamist ja toimeid konjunktiivile ja sarvkestale.
Tslklosporiin reguleerib teadaolevalt (les ka p6letikuvastaste tsiitokiinide vabanemist. Kdikide
kattesaadavate tdendite kohaselt avaldab tsiiklosporiin spetsiifilist ja pédrduvat toimet limfotsiiltidele
ega suru alla hematopoeesi ega mdjuta fagotstitide funktsiooni.

Kliiniline efektiivsus

12-kuulises topeltmaskeeritud, vehiikli kontrolliga keskses Kliinilises uuringus (uuring VEKTIS)
randomiseeriti 169 patsienti, kellel oli raske kevadkeratokonjunktiviit ja raske keratiit (muudetud
Oxfordi skaalal 4. vi 5. aste), riihmadesse, kellele manustati esimese 4 kuu jooksul (1. periood)

4 tilka Verkazia’t (suur annus) voi 2 tilka Verkazia’t (viike annus) ja 2 tilka vehiiklit v6i 4 tilka
vehiiklit. Vehiikli rihma randomiseeritud patsiendid viidi alates 4. kuust kuni 12. kuuni (2. periood)
iile ravile Verkazia’ga (neli korda voi kaks korda 66pédevas).

Efektiivsuse analuitis hdlmas 168 patsienti [127 last (75,6%) ja 41 noorukit (24,4%)]. Keskmine vanus
oli 9,2 aastat (standardhalve: 3,3, vanusevahemik: 4...17 aastat). Meessoost patsiente oli rohkem
([n =132 (78,6%)] kui naissoost patsiente [n = 36 (21,4%)].

Efektiivsuse esmane tulemusnaitaja oli ravieelselt tasandilt 1. perioodi jooksul sarvkesta
fluorestseiiniga varvimise (Corneal Fluorescein Staining, CFS) skoori keskmine korrigeeritud muutus
kdiki patsiente arvestades (n = 168). Efektiivsust hinnati 4-kuulise raviperioodi igal kuul ja vorreldi
ravieelse tasemega, kasutades keratiidil pdhinevat liitkriteeriumit, mida hinnati muudetud Oxfordi
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skaala, padstva ravimi (paiksete steroidide kasutamine) vajaduse ja sarvkesta haavandite tekkimise
pohjal.

Vahimruutude keskmise erinevus vehiikliga vorreldes oli suure annusega rihmas 0,76

(95% usaldusvahemik: 0,26, 1,27) ja véikese annusega rithmas 0,67 (95% usaldusvahemik: 0,16,
1,18). Mdlemad erinevused olid statistiliselt olulised, suure annusega riithmas p = 0,007 ja vaikese
annusega rihmas p = 0,010.

Efektiivsuse esmase tulemusnditaja kliinilist olulisust oli siiski raske hinnata. Seet6ttu loeti tulemusi
ravivastusega osalejate osakaalude osas usaldusvadrsemaks tulemusnéitajaks. Ravivastusega
patsiendina maaratleti patsienti, 1) kelle keskmine CFS-skoor 4 ravikuul oli < 50% ravieelsest, 2) kes
ei katkestanud uuringus osalemist pdhjusel, mis vdis olla raviga seotud, 3) kellel ei olnud tekkinud
sarvkesta haavandeid ja 4) kes ei olnud kasutanud viimasel 4 ravikuul paastvat ravimit. MGlemas
aktiivravi ruhmas oli CFS-skooris avalduva ravivastusega patsiente oluliselt ronkem kui vehiikli
riihmas (suure annusega rilhmas p < 0,05, vaikese annusega rilhmas p < 0,010) ning suure annusega,
vdikese annusega ja vehiikli riihmas oli ravivastusega osalejaid vastavalt 55,4%, 50,0% ja 27,6%.
Vehiikliga vorreldes oli suure annusega riihmas osakaal 27,8 protsendipunkti suurem ja vaikese
annusega rihmas 22,4 protsendipunkti suurem.

Vehiikli riihmas kasutati paastvat ravimit (paikseid steroide) sagedamini kui suure annusega
raviskeemis: suure annusega rilhmas kasutas 32,1% ja vaikese annusega riihmas 31,5% vahemalt tht
paastva ravimi kuuri, kuid vehiikli riihmas 53,4%.

K®oik neli simptomit (fotofoobia, pisaravool, sligelus ja limaeritus) aja jooksul leevenesid ja iga
sumptomi muutus ravieelselt tasemelt 4. kuuks uletas tunduvalt 10 mm.

Keskmiselt oli kevadkeratokonjunktiviidi sumptomitel vahimruutude keskmise erinevus vehiikliga
vOrreldes suure annuse rilhmas k&ikides ajapunktides statistiliselt oluline: -19,4 mm (p < 0,05).

Patsiendi elukvaliteet (Kiirkiisimustik) paranes suure annusega riihmas vehiikliga vorreldes oluliselt.
See paranemine oli kliiniliselt oluline, mida naitas mdju suurus 4 kuu jooksul (simptomite osas: 0,67
ja igapaevategevuste osas: 0,44).

2. perioodil nditasid analtiisid mdlema annustamisskeemiga 1. perioodil saavutatud paranemise
stabiliseerumist.

5.2  Farmakokineetilised omadused
Inimestel ei ole Verkazia kasutamisega vormikohaseid farmakokineetilisi uuringuid Iabi viidud.

Verkazia kontsentratsioone veres moddeti spetsiaalse kdrgsurve vedelikkromatograafia-
massispektromeetria anallitisiga. Uhes efektiivsuse uuringus, kus ravi algul osales 166 patsienti (suure
annusega rihmas 55 patsienti, vaikese annusega rilhmas 53 patsienti ja vehiikli rihmas 58 patsienti),
maoaddeti tstklosporiini kontsentratsioone vereplasmas enne manustamist ja parast 2-, 4- ja 12-kuulist
ravi.

Suure annusega rithmas oli parast Verkazia silma tilgutamist 4 kuu jooksul 4 korda 66péevas

14 patsiendil, kellel oli m&ddetav tsuklosporiinisisaldus, tdheldatud maksimaalne mdddetav véaértus
0,670 ng/ml, mida peetakse ebaoluliseks. 12. kuul oli 12 patsiendil, kellel oli m6ddetav
tsuklosporiinisisaldus, tdheldatud maksimaalne mdddetav vaartus 0,291 ng/ml, mida peetakse
ebaoluliseks.

Vaikese annusega riihmas oli pérast 4-kuulist Verkazia silma tilgutamist 2 korda 66paevas

5 patsiendil, kellel oli m&ddetav tsuklosporiinisisaldus, tdheldatud maksimaalne mdddetav vaartus
0,336 ng/ml, mida peetakse ebaoluliseks. 12. kuul oli 5 patsiendil, kellel oli md6detav
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tsuklosporiinisisaldus, tdheldatud maksimaalne méddetav vaartus 0,300 ng/ml, mida peetakse
ebaoluliseks.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, fototoksilisuse ja fotoallergia, genotoksilisuse,
kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole naidanud
kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Keskmise ahelaga triglutseriidid

Tsetalkooniumkloriid

Glitserool

Tiloksapool

Poloksameer 188

Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks).

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat
Pérast pudeli avamist 4 nadalat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Mitte lasta kiillmuda.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Verkazia on saadaval steriilsena valges véikese tihedusega polietileenist (LDPE) pudelis (9 ml
taitemaht 11 ml konteineris), millel on valge otsik ja avamist tuvastada vdimaldav siisteem.

Karbis on 1 pudel.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Soome

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/17/1219/005

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupaev: 6. juuli 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTA-
MISE TINGIMUSED JA PIITRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

EXCELVISION

27 rue de la Lombardiéere
Z| la Lombardiere
07100 Annonay
Prantsusmaa

Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Soome

Ravimi trikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvéte, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed Iabi viima
vastavalt migiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
o Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v6i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP UHEANNUSELISTE KONTEINERITEGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Verkazia 1 mg/ml silmatilgad, emulsioon
tsuklosporiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uheannuseline konteiner 0,3 ml silmatilkade emulsiooni sisaldab 0,3 mg tsiiklosporiini.

3. ABIAINED

Abiained: keskmise ahelaga triglltseriidid, tsetalkooniumkloriid, glitserool, tiloksapool, poloksameer
188, naatriumhiidroksiid ja siistevesi.
Tapsem teave on esitatud pakendi infolehel.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Silmatilgad, emulsioon

30 Uiheannuselist konteinerit
60 Uheannuselist konteinerit
90 Uiheannuselist konteinerit
120 tiheannuselist konteinerit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Okulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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Visake tGiheannuseline konteiner kohe pdrast kasutamist dra.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiillmuda.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Soome

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

verkazia

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

KOTIKESE ETIKETT UHEANNUSELISTELE KONTEINERITELE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Verkazia 1 mg/ml silmatilgad, emulsioon
tsuklosporiin

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Santen Oy

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

S. MUU

Okulaarne.

5 Giheannuselist konteinerit.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Mitte lasta kiilmuda.

Tapsem teave on esitatud pakendi infolehel.

Hoida Giheannuselised konteinerid kotikeses valguse eest kaitstult ja aurustumise valtimiseks.
Visake avatud Uheannuseline konteiner kohe pérast kasutamist ara.
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE KONTEINERI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Verkazia 1 mg/ml silmatilgad, emulsioon
tstiklosporiin
Okulaarne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU

0,3ml
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP UHE PUDELIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Verkazia 1 mg/ml silmatilgad, emulsioon
tsuklosporiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml emulsiooni sisaldab 1 mg tstiklosporiini.

3. ABIAINED

Abiained: keskmise ahelaga triglitseriidid, tsetalkooniumkloriid, gliitserool, tiiloksapool, poloksameer
188, naatriumhiidroksiid ja siistevesi.
Tapsem teave on esitatud pakendi infolehel.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Silmatilgad, emulsioon

1x9ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Okulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Visata ara 4 nadala mdddumisel esmakordsest avamisest.
Avamiskuupéev:

24



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiillmuda.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Soome

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1219/005

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

verkazia

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Verkazia 1 mg/ml silmatilgad, emulsioon
tstiklosporiin
Okulaarne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

9ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Verkazia 1 mg/ml silmatilgad, emulsioon
tstiklosporiin (ciclosporin)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskaik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Verkazia ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Verkazia kasutamist
Kuidas Verkazia’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Verkazia’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ogakrwhE

1. Mis ravim on Verkazia ja milleks seda kasutatakse

Verkazia sisaldab toimeainena tstiklosporiini. Tstklosporiin vahendab keha immuunsisteemi
(kaitsesuisteemi) aktiivsust ja vdhendab selle kaudu p&letikku (keha reageerimist kahjulikele
mdjudele).

Verkazia’t kasutatakse kevadkeratokonjunktiviidiga (sagedamini kevaditi tekkiv allergiline
silmahaigus, mis kahjustab l&bipaistvat kihti silma esiosal ja silma esiosa katvat dhukest kilet) 4- kuni
18-aastaste laste ja noorukite raviks.

2. Mida on vaja teada enne Verkazia kasutamist

Verkazia’t ei tohi kasutada

- kui olete tsuklosporiini v@i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline;
- kui teil on olnud vdi on vahk silmas vdi silmalimbruses;

- kui teil on silmainfektsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabindud )
Verkazia’t v3ib kasutada silmas ainult 18igus 3 kirjeldatud viisil. Arge Uletage arsti méaratud ravi
kestust.

Enne Verkazia kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on silmainfektsioon vdi selle kahtlus;

- kui teil on muud tadpi silmahaigus;

- kui kannate kontaktlaatsi (kontaktladtsedega ei ole Verkazia kasutamine soovitatav).

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage Verkazia’t alla 4-aastastel lastel.
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Muud ravimid ja Verkazia
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Oelge oma arstile, kui kasutate Verkazia’ga samaaegselt steroide sisaldavaid silmatilku, sest nende
koos kasutamine vdib suurendada paiksete infektsioonide tekkimise riski.

Kui kasutate Verkazia’t kauem kui 12 kuud, peate kdima oma arsti juures silmi regulaarselt
kontrollimas, nt iga 3 kuni 6 kuu jarel.

Kui kasutate muid silmatilku, kasutage Verkazia’t vhemalt 15 minutit parast teiste silmatilkade
kasutamist.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Verkazia’t ei tohi kasutada raseduse ajal. Kui olete rasestumisvoimeline, peate kasutama selle ravimi
kasutamise ajal rasestumisvastaseid vahendeid.

Verkazia v8ib imenduda rinnapiima vaid vaga vaikestes kogustes. Kui te imetate last, raékige sellest
enne ravimi kasutamist arstile.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Parast Verkazia silmatilkade kasutamist vdib teie ndgemine ajutiselt &hmaseks muutuda vai teil vGib
tekkida muid nagemishaireid. Sel juhul &rge juhtige autot ega késitsege masinaid kuni nagemise
selginemiseni.

Verkazia sisaldab tsetalkooniumkloriidi

Tsetalkooniumkloriid vOib tekitada silmadrritust.

3. Kuidas Verkazia’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst vi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

Verkazia’ga ravi alustavat last peab abistama hooldaja, eriti kui laps on alla 10 aasta vanune, ning laps
peab manustama ravimit tema jérelevalve all, kuni on vdimeline Verkazia’t ise digesti kasutama.

Soovitatav annus on {iks tilk Verkazia’t kummassegi haigesse silma 4 korda 66péevas (hommikul,
keskpéeval, parastldunal ja 6htul). Jatkake Verkazia kasutamist arstilt saadud juhiste kohaselt.

Kasutusjuhised
Jargige hoolikalt neid juhiseid ja kiisige oma arstilt v6i apteekrilt, kui miski jadb arusaamatuks.
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1. Peske kéed.

Avage alumiiniumkotike, mis sisaldab 5 lheannuselist konteinerit.

Votke ks Gheannuseline konteiner alumiiniumkotikesest valja, jattes tlejadédnud

konteinerid kotikesse.

Loksutage theannuselist konteinerit kergelt.

Keerake kork dra (joonis 1).

Tommake oma alumist laugu allapoole (joonis 2).

Kallutage oma pead taha ja vaadake dles lakke.

Pigistage kergelt tks tilk silma. Jalgige, et te ei puudutaks tiheannuselise konteineri otsaga

silma.

Pilgutage mdned korrad, et ravim kataks silma.

10. Pérast Verkazia kasutamist vajutage 2 minutiks sdrmega kergelt nina juures sisemisele
launurgale (joonis 3). Siin asub vaike juha, mille kaudu pisarad voolavad silmast ninna.
Sellele punktile vajutamisega sulgete aravoolujuha ava. See aitab takistada Verkazia
liikumist keha muudesse piirkondadesse.

11. Kui kasutate tilku mélemas silmas, korrake samme 6 kuni 9 ka teise silmaga.

12. Visake Uheannuseline konteiner kohe pérast kasutamist ara, isegi kui sellesse on veel
vedelikku jaanud.

wmn
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Kui tilk 1&heb silmast mddda, proovige uuesti.

Kui te manustate Verkazia’t rohkem, kui ette nihtud, loputage oma silma veega. Arge manustage
rohkem tilku enne, kui on aeg manustada jargmine ettenéhtud annus.

Kui te unustate Verkazia’t kasutada, jatkake jargmise annusega ettenahtud ajal. Arge vitke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral v6tmata. Arge tilgutage kahjustatud silma(desse)
rohkem kui Uks tilk 4 korda 66péevas.

Kui te I6petate Verkazia kasutamise arstile seda titlemata, j&&b teie silma allergia ravimata ja v6ib
pdhjustada pikema aja jooksul ndgemise halvenemist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Vdimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Verkazia kasutamisel on esinenud jargmisi kdrvaltoimeid:
Kdige sagedamad kdrvaltoimed tekivad silmades ja silmade mbruses.

Vaga sagedad kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)
Valu ravimi silma tilgutamisel.
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Sagedad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10st)

Silmaga seotud sagedad korvaltoimed:

Stgelus, punetus, arritus ja ebamugavustunne silmas v8i silma imbruses, sealhulgas tunne, et midagi
on silmas. Silmade vesisus ja dhmane ndgemine tilkade silmatilgutamisel. Lau turse ja punetus.

Silmaga mitteseotud sagedad korvaltoimed:
Ulemiste hingamisteede infektsioon, kdha, peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100st)

Lau ja sidekesta (silma esiosa kattev 6huke kile) turse. Sarvkesta (silma eesmine labipaistev osa)
bakteriaalne infektsioon. Herpes zoster viirusest pdhjustatud silmainfektsioon.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tksk&ik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Verkazia’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil, alumiiniumist kotikese
sildil ja tiheannuselise konteineri sildil parast ,,K31lblik kuni/EXP”. Kolblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele paevale.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida tiheannuselised konteinerid kotikeses valguse eest kaitstult ja aurustumise valtimiseks.
Visake avatud theannuseline konteiner kohe pérast kasutamist ara.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas héavitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Verkazia sisaldab

- Toimeaine on tstiklosporiin. 1 ml Verkazia’t sisaldab 1 mg tsuklosporiini.

- Teised koostisosa(d) on keskmise ahelaga triglutseriidid, tsetalkooniumkloriid, glutserool,

tiloksapool, poloksameer 188, naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) ja siistevesi.

Kuidas Verkazia vélja naeb ja pakendi sisu
Verkazia on piimjasvalge silmatilkade emulsioon.

Seda turustatakse véikese tihedusega poluetileenist (LDPE) valmistatud Giheannuselistes konteinerites.
Uks tiheannuseline konteiner sisaldab 0,3 ml silmatilkade emulsiooni.
Uheannuselised konteinerid on pakitud 6hukindlalt suletud alumiiniumkotikesse.

Pakendi suurused: 30, 60, 90 ja 120 Uheannuselist konteinerit.
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K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Miugiloa hoidja
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Soome

Tootjad
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere
ZI la Lombardiere
07100 Annonay
Prantsusmaa

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Soome

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Santen Oy
Tél/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

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

Espafia
Santen Pharmaceutical Spain S.L.
Tel: +34 914 142 485

France
Santen S.A.S.
Tél: +33 (0) 1 70 75 26 84
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg

Santen Oy

Tél/Tel: +352 (0) 27862006

Magyarorszag
Santen Oy
Tel.: +358 (0) 3284 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



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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

Island
Santen Oy
Simi: +358 (0) 3 284 8111

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

Kvmpog

Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

Infoleht on viimati uuendatud kuu AAAA.

Romaéania
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 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)

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Verkazia 1 mg/ml silmatilgad, emulsioon
tstiklosporiin (ciclosporin)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskaik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Verkazia ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Verkazia kasutamist
Kuidas Verkazia’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Verkazia’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ogakrwhE

1. Mis ravim on Verkazia ja milleks seda kasutatakse

Verkazia sisaldab toimeainena tsiiklosporiini. Tsiiklosporiin vahendab keha immuunsisteemi
(kaitsesuisteemi) aktiivsust ja vahendab selle kaudu pdletikku (keha reageerimist kahjulikele
mdjudele).

Verkazia’t kasutatakse kevadkeratokonjunktiviidiga (sagedamini kevaditi tekkiv allergiline
silmahaigus, mis kahjustab l&bipaistvat kihti silma esiosal ja silma esiosa katvat dhukest kilet) 4- kuni
18-aastaste laste ja noorukite raviks.

2. Mida on vaja teada enne Verkazia kasutamist

Verkazia’t ei tohi kasutada

- kui olete tsiiklosporiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on olnud v&i on vahk silmas véi silmalimbruses;

- kui teil on silmainfektsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabindud )
Verkazia’t voib kasutada silmas ainult 16igus 3 kirjeldatud viisil. Arge Uletage arsti méaratud ravi
kestust.

Enne Verkazia kasutamist pidage nGu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on silmainfektsioon vdi selle kahtlus;

- kui teil on muud tudpi silmahaigus;

- kui kannate kontaktlaatsi (kontaktlaatsedega ei ole Verkazia kasutamine soovitatav).

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage Verkazia’t alla 4-aastastel lastel.
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Muud ravimid ja Verkazia
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Oelge oma arstile, kui kasutate Verkazia’ga samaaegselt steroide sisaldavaid silmatilku, sest nende
koos kasutamine vdib suurendada paiksete infektsioonide tekkimise riski.

Kui kasutate Verkazia’t kauem kui 12 kuud, peate kdima oma arsti juures silmi regulaarselt
kontrollimas, nt iga 3 kuni 6 kuu jarel.

Kui kasutate muid silmatilku, kasutage Verkazia’t vhemalt 15 minutit parast teiste silmatilkade
kasutamist.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Verkazia’t ei tohi kasutada raseduse ajal. Kui olete rasestumisvdimeline, peate kasutama selle ravimi
kasutamise ajal rasestumisvastaseid vahendeid.

Verkazia v8ib imenduda rinnapiima vaid vaga vaikestes kogustes. Kui te imetate last, raékige sellest
enne ravimi kasutamist arstile.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Parast Verkazia silmatilkade kasutamist vdib teie ndgemine ajutiselt &hmaseks muutuda vai teil vGib
tekkida muid nagemishaireid. Sel juhul &rge juhtige autot ega késitsege masinaid kuni ndgemise
selginemiseni.

Verkazia sisaldab tsetalkooniumkloriidi
Tsetalkooniumkloriid voib tekitada silmaarritust.

3. Kuidas Verkazia’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

Verkazia’ga ravi alustavat last peab abistama hooldaja, eriti kui laps on alla 10 aasta vanune, ning laps
peab manustama ravimit tema jirelevalve all, kuni on vdimeline Verkazia’t ise digesti kasutama.

Soovitatav annus on iiks tilk Verkazia’t kummassegi haigesse silma 4 korda 60paevas (hommikul,
keskpéeval, parastldunal ja dhtul). Jatkake Verkazia kasutamist arstilt saadud juhiste kohaselt.

Kasutusjuhised
Jargige hoolikalt neid juhiseid ja kiisige oma arstilt voi apteekrilt, kui miski jadb arusaamatuks.

Enne silmatilkade manustamist

o Enne pudeli avamist peske kéed.
Arge kasutage seda ravimit, kui enne esmakordset kasutamist on pudelikaelal avamist tuvastada
vBimaldav sulgur avatud.

. Pudeli esmakordsel kasutamisel peate enne tilga silma tilgutamist proovima pudeli kasutamist,
pigistades seda aeglaselt the tilga véljastamiseks silmast eemale.

. Kui olete kindel, et oskate manustada korraga uhe tilga, valige tilkade manustamiseks teile
kdige mugavam asend (vdite istuda, lamada selili vdi seista peegli ees).
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o Iga uue pudeli avamisel tilgutage (ks tilk eemale pudeli aktiveerimiseks.

Manustamine:

1. Loksutage pudelit kergelt. Hoidke pudelist otse korgi alt kinni ja keerake korki pudeli
avamiseks. Saastumise valtimiseks drge puudutage midagi pudeli otsikuga.

2. Kallutage pead tahapoole ja hoidke pudelit silma kohal.

3. Tdmmake alumist laugu allapoole ja vaadake (les. Pigistage pudelit kergelt keskelt ja laske
tilgal silma kukkuda. Pange tahele, et pigistamisest tilga valjumiseni v8ib kuluda moéni sekund

aega. Arge pigistage liiga tugevalt.

4. Sulgege silm ja vajutage s6rmega ligikaudu kahe minuti jooksul silma sisenurgale. See aitab
valtida ravimi liikumist keha llejaanud ossa.

K‘T

5. Korrake juhiseid 2...4 tilga manustamiseks ka teise silma, kui arst on teile selleks juhise
andnud. Vahel on vaja ravida ainult Giht silma ning arst Gtleb teile, kui see kehtib teie puhul ja

milline silm ravi vajab.
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6. Iga kord parast kasutamist ja enne korgi tagasi peale panemist tuleb pudelit korraks alaspidi
raputada, puudutamata tilguti otsikut, et otsikust emulsiooni jaagid eemaldada. See on vajalik
edasiste tilkade manustamise tagamiseks.

7. Piihkige emulsiooni jaagid silma imbruse nahalt dra.

Parast kasutamist 4-nadalase sailivusaja jooksul vdib pudelisse jaada veel emulsiooni. Arge plitidke
pudelisse jaadnud ravimijaake enam kasutada, kui olete ravikuuri 18petanud. Arge kasutage silmatilku
kauem kui 4 nédalat parast pudeli esmakordset avamist.

Kui tilk 1&heb silmast md6da, proovige uuesti.

Kui te manustate Verkazia’t rohkem, kui ette nihtud, loputage oma silma veega. Arge manustage
rohkem tilku enne, kui on aeg manustada jargmine ettendhtud annus.

Kui te unustate Verkazia’t kasutada, jatkake jargmise annusega ettenahtud ajal. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral v6tmata. Arge tilgutage kahjustatud silma(desse)
rohkem kui Uks tilk 4 korda 66péevas.

Kui te 10petate Verkazia kasutamise arstile seda ttlemata, jadb teie silma allergia ravimata ja vdib
pbhjustada pikema aja jooksul ndgemise halvenemist.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Verkazia kasutamisel on esinenud jargmisi kdrvaltoimeid:
Kdige sagedamad kdrvaltoimed tekivad silmades ja silmade imbruses.

Vaga sagedad kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)
Valu ravimi silma tilgutamisel.

Sagedad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10st)

Silmaga seotud sagedad korvaltoimed:

Sugelus, punetus, arritus ja ebamugavustunne silmas v6i silma imbruses, sealhulgas tunne, et midagi
on silmas. Silmade vesisus ja dhmane ndgemine tilkade silmatilgutamisel. Lau turse ja punetus.

Silmaga mitteseotud sagedad korvaltoimed:
Ulemiste hingamisteede infektsioon, kdha, peavalu.
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Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100st)
Lau ja sidekesta (silma esiosa kattev 6huke kile) turse. Sarvkesta (silma eesmine labipaistev osa)
bakteriaalne infektsioon. Herpes zoster viirusest pdhjustatud silmainfektsioon.

Kdorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Verkazia’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudeli sildil parast
,KOolblik kuni/EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Parast pudeli esmakordset avamist v8ib emulsiooni kasutada 4 nadalat. Pudel tuleb hoida tihedalt
suletuna.
Arge kasutage ravimit, kui markate konteineri esmakordsel kasutamisel, et sulgur on avatud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Verkazia sisaldab

- Toimeaine on tstiklosporiin. 1 ml Verkazia’t sisaldab 1 mg tsuklosporiini.

- Teised koostisosa(d) on keskmise ahelaga triglitseriidid, tsetalkooniumkloriid, glutserool,
tiloksapool, poloksameer 188, naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ja siistevesi.

Kuidas Verkazia vélja naeb ja pakendi sisu
Verkazia on piimjasvalge silmatilkade emulsioon.

Seda turustatakse valge tilgutiga ja valge keeratava plastkorgiga valges plastpudelis.
Uks pudel sisaldab 9 ml ravimit ja igas pakendis on iiks pudel.

Midgiloa hoidja
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Soome

Tootjad
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
ZI la Lombardiere
07100 Annonay
Prantsusmaa

38



Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Soome

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pé6rduge palun milgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

Bbbarapus
Santen Oy
Ten.: +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

EAlLada
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

Espafia

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: +358 (0) 3 284 8111

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

Kvmpog
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111
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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) 3 284 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
Romaéania

Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111

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

Slovenské 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)

Latvija
Santen Oy Santen Oy
Tel: +371 677 917 80 Tel: +353 (0) 169 500 08
(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)

Infoleht on viimati uuendatud kuu AAAA.

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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