LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Verkazia 1 mg/ml silmétipat, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml emulsiota siséltdd 1 mg:n siklosporiinia (ciclosporin).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

1 ml emulsiota sisaltad 0,05 mg setalkoniumkloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, emulsio.
Maidonvalkoinen emulsio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Vaikean vernaalisen keratokonjunktiviitin (VKC:n) hoitoon véhintéén 4-vuotiaille lapsille ja nuorille.
4.2 Annostus ja antotapa

Verkazia-hoidon saa aloittaa vain silméatautien erikoislaékari tai silmétautioppiin perehtynyt
terveydenhuollon ammattilainen.

Annostus

Véahintaan 4-vuotiaat lapset ja nuoret

Suositeltu annos on yksi Verkazia-silmétippa nelja kertaa péivassa (aamulla, keskipaivallg, iltapaivalla
ja illalla) hoidettavaan silmaan / hoidettaviin silmiin VKC:n esiintymiskauden aikana. Jos VKC:n
merkkejé ja oireita esiintyy edelleen sairauden esiintymiskauden jélkeen, hoitoa voidaan jatkaa
suositellulla annoksella tai annosta véhentaa yhteen tippaan kahdesti paivéssé sen jalkeen, kun merkit
ja oireet ovat lievittyneet riittavasti. Hoito tulee lopettaa merkkien ja oireiden havittyd, ja sita tulee
jatkaa niiden uusiutuessa.

Véliin jaanyt annos
Jos annos jaa véliin, seuraava tippa on annosteltava tavanomaiseen tapaan. Potilasta on neuvottava
tiputtamaan vain yksi tippa hoidettavaan silmé&én / hoidettaviin silmiin.

Pediatriset potilaat
Ei ole asianmukaista kayttad Verkazia-valmistetta alle neljan vuoden ikaisten lasten vakavan
vernaalisen keratokonjunktiviitin hoitoon.



Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Verkazia-valmisteen vaikutusta ei ole tutkittu maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla. Annoksen erityinen s&ato ei kuitenkaan ole tarpeen naiden potilasryhmien kohdalla.

Antotapa

Silman pinnalle.

Ennen 1&d8kkeen antoa huomioon otettavat varotoimet
Potilasta on neuvottava pesemaén ensin kétensa.
Kerta-annospakkausta on ravistettava kevyesti ennen antoa.

Vain kertakdyttoon. Yksi kerta-annospakkaus riittdd molempien silmien hoitoon.

Potilasta on kehotettava painamaan sormella silmén sisanurkkaa kyynelkanavan tukkimiseksi ja
sulkemaan silmansa kahden minuutin ajaksi tiputtamisen jalkeen. N&in vahennetdan systeemista
imeytymistd. TAmé& voi véhent&d systeemisié haittavaikutuksia ja lisaté paikallista vaikutusta (ks.
kohta 4.4).

Jos kdytossé on useita paikallisesti silmaéan annosteltavia ladkevalmisteita, on valmisteiden annon
vélilla oltava vahintadan 15 minuutin aikavéli. Verkazia-valmiste annostellaan viimeisené (ks.
kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Silmien tai silman ympérysten maligniteetit tai maligniteetteja edeltavat tilat.
Aktiivinen okulaarinen tai periokulaarinen infektio tai sen epéily.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Piilolinssit
Piilolinsseja kayttavia potilaita ei ole tutkittu. Siksi Verkazia-valmisteen kayttda piilolinssien kanssa ei
suositella.

Muu samanaikainen hoito

Verkazia-valmisteen samanaikainen anto kortikosteroideja sisaltavien silmétippojen kanssa voi
voimistaa Verkazia-valmisteen vaikutuksia immuunijarjestelmaan. Kliinisissé tutkimuksissa, joissa
18 potilasta sai Verkazia-valmistetta (nelji kertaa péivassd) yhdessé kortikosteroideja sisaltavien
silmétippojen kanssa, immuunijarjestelmaan liittyvien haittavaikutusten riskin lisd&ntymista ei
kuitenkaan havaittu. Siksi on noudatettava varovaisuutta annettaessa kortikosteroideja samanaikaisesti
Verkazia-valmisteen kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikutukset immuunijérjestelmaén

Silmél&akkeet, jotka vaikuttavat immuunijérjestelmdén, siklosporiini mukaan lukien, voivat vaikuttaa
isannén paikallisten infektioiden ja maligniteettien vastaisiin puolustusmekanismeihin. Siksi silmén tai
silmien saannollinen tarkastus on suositeltavaa, esim. 3—6 kuukauden valein, kun Verkazia-valmistetta
kaytetaan yli 12 kuukauden ajan.

Verkaziaa ei ole tutkittu potilailla, joilla on aktiivinen orofasiaalinen herpes simplex -infektio, aiempi
okulaarinen herpes, varicella-zoster-virus tai vaccinia-virusinfektio, ja sitd on siksi kéytettava varoen
naille potilaille.



Apuaine
Verkazia siséltié setalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa silmé-arsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty Verkazia-valmisteella.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / naisten ehkaisy

Verkazia-valmisteen kdyttod ei suositella raskauden aikana eika sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat
tulla raskaaksi ja jotka eivat kayta ehkaisya.

Raskaus
Ei ole olemassa tietoja Verkazia-valmisteen kaytosta raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa on havaittu lisdédntymistoksisuutta siklosporiinin systeemisen annon jélkeen
altistuksella, joka ylittad suurimman ihmisille kdytettdvan annostuksen niin huomattavasti, etta asialla
on Verkazia-valmisteen kliinisen kdyton kannalta vain véhdinen merkitys.

Verkazia-valmisteen kayttod ei suositella raskauden aikana, ellei didin hoidosta mahdollisesti saama
hyoty ole suurempi kuin siita sikidlle mahdollisesti aiheutuva riski.

Imetys
Systeemisen imeytymisen jélkeen siklosporiini erittyy rintamaitoon. Ei ole riittdvasti tietoa

siklosporiinin vaikutuksista vastasyntyneisiin/imevaisiin. Silmétippojen hoitoannoksilla on kuitenkin
epatodennékaistd, ettd siklosporiinipitoisuus rintamaidossa olisi riittdva. On péatettava lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Verkazia-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt
lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt idille.

Hedelmallisyys
Ei ole olemassa tietoja Verkazia-valmisteen vaikutuksista inmisten hedelmallisyyteen.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Verkazia-valmisteella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Tama ladkevalmiste saattaa aiheuttaa tilapaistd nddn hamartymisté tai muita nakohéirioita, jotka
saattavat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn (ks. kohta 4.8). Potilasta on neuvottava
olemaan ajamatta tai k&yttdmatta koneita, ennen kuin h&nen n&konsa on kirkastunut.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Verkazia-valmisteen yleisimmaét haittavaikutukset ovat silmékipu (11 %), ja silméan kutina (9 %).
N&ama ovat yleensé ohimenevié ja esiintyivét silmdtipan annon yhteydessé.

Haittavaikutusluettelo

Seuraavia alla lueteltuja haittavaikutuksia havaittiin kliinisissa tutkimuksissa. Ne on esitetty
elinjarjestelmittéin ja niiden ilmaantuvuus on esitetty seuraavan kdytannén mukaan: hyvin yleinen
(=1/10), yleinen (=1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10 000,
<1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4
esiintyvyyden arviointiin).




rintakehd ja
vélikarsina

MedDRA:N MedDRA:n Haittavaikutus

elinjérjestelma esiintyvyys

Infektiot Yleinen Ylempien hengitysteiden infektio.
Melko Bakteerikeratiitti, silmanseudun vydruusu.
harvinainen

Hermosto Yleinen P&ansarky.

Silmét Hyvin yleinen | Silmékipu.

Yleinen Silman kutina, silman hyperemia, silma-arsytys,
epamukavuuden tunne silméssé, roskan tunne silméassa,
kyynelnesteen erityksen lisaédntyminen, nadn
sumentuminen, silmaluomen eryteema, silmaluomen
turvotus.

Melko Luomitulehdus, sidekalvon turvotus.

harvinainen

Hengityselimet, Yleinen Yska.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l4&kevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4,9 Yliannostus

Systeeminen altistus Verkazia-valmisteelle paikallisen silm&éan annon jalkeen ei ole merkittavaa.
Verkazia-valmisteen yliannostustapauksessa se voidaan huuhdella silmésté/silmista vedelld ja antaa
oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silméatautien ld&kkeet, muut silméatautien ladkkeet, ATC-koodi:

SO01XA18.

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Kun siklosporiinia annetaan silmaan, se imeytyy passiivisesti T-lymfosyytteihin, joissa sen
sitoutuminen syklofiliini A:han inaktivoi kalsineuriinin ja estd4 aktivoitujen T-solujen tumatekijan
(NF-AT:n) translokaation tumaan, mika néin est&a proinflammatoristen sytokiinien, kuten IL-2:n,
vapautumisen seka T-lymfosyytin aktivoitumisen. NF-AT:n esto hdiritsee my0s yliherkkyysprosessia.
Siklosporiini estéa histamiinin vapautumisen syottésoluista ja basofiileistd pienentamalld IL-5:n
tuotantoa ja voi pienentda eosinofiilien kerdantymisté ja vaikutuksia side- ja sarveiskalvoon.
Siklosporiinin tiedetddn myds tehostavan anti-inflammatoristen sytokiinien vapautumista. Kaikki
saatavilla oleva naytto viittaa siihen, etté siklosporiini vaikuttaa spesifisesti ja palautuvasti
lymfosyytteihin eikd se lamaa hematopoeesia eik4 vaikuta fagosyyttien toimintaan.



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

Kliininen teho

12 kuukautta kestaneessa kaksoissokkoutetussa, vehikkelikontrolloidussa kliinisessa
pivotaalitutkimuksessa (VEKTIS-tutkimus) 169 potilasta, joilla oli vakava VKC ja vakava keratiitti
(luokka 4 tai 5 mukautetulla Oxfordin asteikolla), satunnaistettiin saamaan nelja tippaa Verkazia-
valmistetta (suuri annos) tai kaksi tippaa Verkazia-valmistetta (pieni annos) ja kaksi tippaa vehikkelia
tai nelja tippaa vehikkelia ensimmaéisen neljan kuukauden ajan (jakso 1). Vehikkeliryhmaén
satunnaistetut potilaat siirrettiin Verkazia-ryhmaan (nelja tai kaksi kertaa paivassd) kuukausiksi 4-12
(jakso 2).

168 potilasta [127 lasta (75,6 %) ja 41 nuorta (24,4 %)] otettiin mukaan tehoa mittaaviin analyyseihin.
Keskiméaaréinen ika oli 9,2 vuotta (SD: 3,3, ikdjakauma: 4-17 vuotta). Miespuolisia potilaita oli
enemman [n=132 (78,6 %)] kuin naispuolisia [n=36 (21,4 %)].

Kaikkia potilaita (n=168) koskeva tehon ensisijainen péétetapahtuma oli silmén pintavaurioita
mittaavan sarveiskalvon fluoreseiinivérjayksen (Corneal Fluorescein Staining, CFS) pistemaaran
keskimadrainen muutos lahtodtasosta ja jakson 1 aikana muut maaritetyt tekijat huomioon ottaen.
Tehoa arvioitiin joka kuukausi neljan kuukauden hoitojakson ajan ja verrattiin I&ht6tason tilanteeseen
kayttamalla yhdistelmékriteereja, joita olivat muokatun Oxfordin asteikon mukaan arvioitu keratiitti,
tarve kdyttad muuta laakitysta (paikallisia steroideja) ja sarveiskalvon haavaumien esiintyvyys.

Pienimman nelidsumman (Least Square, LS) keskiarvon ero vs. vehikkeli oli 0,76 (95 % CI: 0,26,
1,27) suuria hoitoannoksia saaneessa ryhmassa ja 0,67 (95 % CI: 0,16, 1,18) pieni& hoitoannoksia
saaneessa ryhmassa. Molemmat erot olivat tilastollisesti merkitseviéd (p=0,007 suuria hoitoannoksia ja
p=0,010 pienia hoitoannoksia saaneen ryhman kohdalla).

Tehon ensisijaisen paatetapahtuman kliinistd merkitysta oli kuitenkin vaikea arvioida. Tamén vuoksi
hoitovasteen saajien osuutta pidettiin luotettavampana paétetapahtumana. Hoitovasteen saajaksi
madriteltiin potilas, 1) jonka keskimd&rdinen CFS-pistemééra neljan hoitokuukauden aikana oli <50 %
lahtotasosta, 2) joka ei vetdytynyt tutkimuksesta mahdollisesti hoitoon liittyvan syyn vuoksi, 3) jolla ei
ollut esiintynyt sarveiskalvon haavautumista ja 4) joka ei ollut kdyttanyt samanaikaisesti muuta
ladkitystd samaan sairauteen neljan viimeisen hoitokuukauden aikana. Molemmissa aktiivisissa
ryhmissa merkittavasti suurempi joukko sai hoitovasteen CFS-pisteméaéaran perusteella vehikkeliin
verrattuna (p=0,005 suuria hoitoannoksia saaneelle ja p=0,010 pienid hoitoannoksia saaneelle
ryhmalle). Vasteen sai 55,4 % suuria hoitoannoksia saaneiden ryhmassd, 50,0 % pieni hoitoannoksia
saaneiden ryhmaéssé ja 27,6 % vehikkeliryhmassa. Ylijadmaosuus vehikkelin suhteen oli 27,8 % suuria
hoitoannoksia saaneiden ja 22,4 % pienié hoitoannoksia saaneiden ryhmalle.

Muuta laékitysta (paikallisia steroideja) kaytettiin useammin vehikkeliryhmassa kuin suuria
hoitoannoksia saaneessa ryhméssa: 32,1 % suuria hoitoannoksia saaneessa ryhmassa ja 31,5 % pienia
hoitoannoksia saaneessa ryhméssé sai ainakin yhden hoitokerran muuta laakitysta, kun vastaava luku
vehikkeliryhmassé oli 53,4 %.

Kaikki nelja oiretta (valoarkuus, vuotavat silmét, kutina ja rahmiminen) lievittyivat ajan myoté ja ero
lahtdtilanteen ja 4. hoitokuukauden valilla kunkin oireen kohdalla suurelta osin ylitti 10 mm.

VKC:n oireiden keskiarvon kohdalla pienimmén neliosumman (Least Square, LS) keskiarvon ero vs.
vehikkeli suuria hoitoannoksia saaneessa ryhmassa oli tilastollisesti merkitsevé kaikkina
mittausaikoina vehikkeliin verrattuna: -19.4 mm (p<0,05).

Patilaiden elaméanlaatu (pikakyselyn perusteella) parani merkittavasti suuria hoitoannoksia saaneiden
ryhmassa vehikkeliin verrattuna. Parannus oli kliinisesti merkitsevad, mitd neljan kuukauden ajalta
saatu vaikutuksen koko kuvaa (oireet: 0,67 ja paivittaiset aktiviteetit: 0,44).

Molemmissa annosryhmissa tehdyt analyysit osoittivat, ettd jakson 1 aikana saavutetut parannukset
vakiintuivat jakson 2 aikana.



5.2 Farmakokinetiikka
Verkazia-valmisteella ei ole tehty muodollisia farmakokineettisié tutkimuksia inmisilla.

Verkazia-valmisteen pitoisuus veressa mitattiin spesifisella
korkeapainenestekromatografiamassaspektrometriaméaéritykselld. Yhden tehoa mittaavan tutkimuksen
lahtotilanteessa 166 potilaalta (55 potilasta suuria hoitoannoksia saavassa ryhmassa, 53 pienié
hoitoannoksia saavassa ryhmassa ja 58 vehikkeliryhméssé) mitattiin veren siklosporiinipitoisuus
ennen ladkkeen antoa ja kahden, neljén ja 12 hoitokuukauden jélkeen.

Korkean hoitoannoksen ryhmassd, jossa Verkazia-valmistetta annettiin tippoina silméaan neljan
kuukauden ajan nelja kertaa péivassa 14 potilaalla mitattiin mitattavissa olevat arvot, jotka olivat alle
0,670 ng/ml, ja arvoja pidettiin merkityksettdmina. 12. hoitokuukauden kohdalla 12 potilaalla suurin
havaittu, kvantifoitavissa oleva arvo oli 0,291 ng/ml, jota pidetd&n merkityksettomana.

Pienen hoitoannoksen ryhmaéssé, jossa Verkazia-valmistetta annettiin tippoina silméan neljan
kuukauden ajan kaksi kertaa péivassa, viidelld potilaalla mitattiin mitattavissa olevat
siklosporiiniarvot, jotka olivat alle 0,336 ng/ml, ja arvoja pidettiin merkityksettémina. 12.
hoitokuukauden kohdalla viidell& potilaalla suurin havaittu, kvantifioitavissa oleva arvo oli
0,300 ng/ml, jota pidetadn merkityksettomana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, valotoksisuutta ja
valoallergiaa, geenitoksisuutta, karsinogeenisuutta seka lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Keskipitkéketjuiset triglyseridit

Setalkoniumkloridi

Glyseroli

Tyloksapoli

Poloksameeri 188

Natriumhydroksidi (pH:n s&atdon)

Injektionesteisiin kaytettavéa vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Ei saa jaatya.
Sdilytd alle 25°C.



Pid& kerta-annospakkaukset pusseissa valolta suojaamiseksi ja haihtumisen estdmiseksi.
Avattu yksittainen kerta-annospakkaus on hdvitettdvé heti k&yton jalkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,3 ml:n pientiheyspolyeteenistd (LDPE) valmistetut kerta-annospakkaukset, jotka on pakattu
suljettuihin laminaatti-alumiinipusseihin.

Yhdessé pussissa on viisi kerta-annospakkausta.
Pakkauskoot: 30, 60, 90 tai 120 kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
EU/1/17/1219/001

EU/1/17/1219/002

EU/1/17/1219/003

EU/1/17/1219/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontadmisen paivamaara: 6. heindkuuta 2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan l&&keviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu.




1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Verkazia 1 mg/ml silmétipat, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml emulsiota siséltdd 1 mg:n siklosporiinia (ciclosporin).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

1 ml emulsiota sisaltad 0,05 mg setalkoniumkloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, emulsio.
Maidonvalkoinen emulsio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Vaikean vernaalisen keratokonjunktiviitin (VKC:n) hoitoon véhintéén 4-vuotiaille lapsille ja nuorille.
4.2 Annostus ja antotapa

Verkazia-hoidon saa aloittaa vain silméatautien erikoislaékari tai silmétautioppiin perehtynyt
terveydenhuollon ammattilainen.

Annostus

Véahintaan 4-vuotiaat lapset ja nuoret

Suositeltu annos on yksi Verkazia-silmétippa nelja kertaa péivassa (aamulla, keskipéivalla, iltapaivalla
ja illalla) hoidettavaan silmaan / hoidettaviin silmiin VKC:n esiintymiskauden aikana. Jos VKC:n
merkkejé ja oireita esiintyy edelleen sairauden esiintymiskauden jélkeen, hoitoa voidaan jatkaa
suositellulla annoksella tai annosta véhentaa yhteen tippaan kahdesti paivéssa sen jalkeen, kun merkit
ja oireet ovat lievittyneet riittavasti. Hoito tulee lopettaa merkkien ja oireiden havittyd, ja sita tulee
jatkaa niiden uusiutuessa.

Valiin jaanyt annos
Jos annos ja4 valiin, seuraava tippa on annosteltava tavanomaiseen tapaan. Potilasta on neuvottava
tiputtamaan vain yksi tippa hoidettavaan silméén / hoidettaviin silmiin.

Pediatriset potilaat
Ei ole asianmukaista kayttdd Verkazia-valmistetta alle neljan vuoden ikéisten lasten vakavan
vernaalisen keratokonjunktiviitin hoitoon.

Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat



Verkazia-valmisteen vaikutusta ei ole tutkittu maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla. Annoksen erityinen saato ei kuitenkaan ole tarpeen ndiden potilasryhmien kohdalla.

Antotapa

Silmén pinnalle
Ennen ladkkeen antoa huomioon otettavat varotoimet
Potilasta on neuvottava peseméén ensin katensa.

Ennen ladkevalmisteen kayttdmista pulloa on ravisteltava varovaisesti.

Potilasta on kehotettava painamaan sormella silmén sisdnurkkaa kyynelkanavan tukkimiseksi ja

sulkemaan silménsa kahden minuutin ajaksi tiputtamisen jalkeen. N&in vahennetdan systeemista
imeytymistd. TAma voi vahentdd systeemisia haittavaikutuksia ja lisétéd paikallista vaikutusta (ks.
kohta 4.4).

Jos kéytdssa on useita paikallisesti silmaén annosteltavia ladkevalmisteita, on valmisteiden annon
valilld oltava véhintaan 15 minuutin aikavali. Verkazia-valmiste annostellaan viimeisend (ks.
kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Silmien tai silmén ympérysten maligniteetit tai maligniteetteja edeltavat tilat.
Aktiivinen okulaarinen tai periokulaarinen infektio tai sen epaily.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Piilolinssit
Piilolinsseja kayttavia potilaita ei ole tutkittu. Siksi Verkazia-valmisteen kayttoa piilolinssien kanssa ei
suositella.

Muu samanaikainen hoito

Verkazia-valmisteen samanaikainen anto kortikosteroideja siséltavien silmatippojen kanssa voi
voimistaa Verkazia-valmisteen vaikutuksia immuunijérjestelmaan. Kliinisissa tutkimuksissa, joissa
18 potilasta sai Verkazia-valmistetta (nelja kertaa péivassa) yhdessé kortikosteroideja sisaltdvien
silmétippojen kanssa, immuunijarjestelmaan liittyvien haittavaikutusten riskin lisdédntymisté ei
kuitenkaan havaittu. Siksi on noudatettava varovaisuutta annettaessa kortikosteroideja samanaikaisesti
Verkazia-valmisteen kanssa (ks. kohta 4.5).

Vaikutukset immuunijérjestelmaén

Silmélaakkeet, jotka vaikuttavat immuunijérjestelmaan, siklosporiini mukaan lukien, voivat vaikuttaa
isdnnan paikallisten infektioiden ja maligniteettien vastaisiin puolustusmekanismeihin. Siksi silmén tai
silmien s&annollinen tarkastus on suositeltavaa, esim. 3—6 kuukauden valein, kun Verkazia-valmistetta
kéytetdan yli 12 kuukauden ajan.

Verkaziaa ei ole tutkittu potilailla, joilla on aktiivinen orofasiaalinen herpes simplex -infektio, aiempi
okulaarinen herpes, varicella-zoster-virus tai vaccinia-virusinfektio, ja sita on siksi kdytettdva varoen
néille potilaille.

Apuaine
Verkazia sisaltdé setalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa silma-arsytysta.
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty Verkazia-valmisteella.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / naisten ehkaisy

Verkazia-valmisteen kdyttoa ei suositella raskauden aikana eika sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat
tulla raskaaksi ja jotka eivat kéayta ehkaisya.

Raskaus
Ei ole olemassa tietoja Verkazia-valmisteen kaytosta raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa on havaittu lisadntymistoksisuutta siklosporiinin systeemisen annon jalkeen
altistuksella, joka ylittd4 suurimman ihmisille kdytettdvan annostuksen niin huomattavasti, etta asialla
on Verkazia-valmisteen kliinisen kdyton kannalta vain vahdinen merkitys.

Verkazia-valmisteen kayttda ei suositella raskauden aikana, ellei didin hoidosta mahdollisesti saama
hy6ty ole suurempi kuin siité sikiolle mahdollisesti aiheutuva riski.

Imetys
Systeemisen imeytymisen jalkeen siklosporiini erittyy rintamaitoon. Ei ole riittavasti tietoa

siklosporiinin vaikutuksista vastasyntyneisiin/imevéisiin. Silmatippojen hoitoannoksilla on kuitenkin
epatodennékaistd, ettd siklosporiinipitoisuus rintamaidossa olisi riittdva. On paatettava lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Verkazia-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt
lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt aidille.

Hedelmallisyys
Ei ole olemassa tietoja Verkazia-valmisteen vaikutuksista inmisten hedelmallisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Verkazia-valmisteella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Tama laékevalmiste saattaa aiheuttaa tilapéistd nddn hamartymisté tai muita nakohairigita, jotka
saattavat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn (ks. kohta 4.8). Potilasta on neuvottava
olemaan ajamatta tai kayttamaéttd koneita, ennen kuin hanen nakonsé on kirkastunut.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Verkazia-valmisteen yleisimmaét haittavaikutukset ovat silméakipu (11 %), ja silman kutina (9 %).
N&ama ovat yleensd ohimenevid ja esiintyivat silmétipan annon yhteydessa.

Haittavaikutusluettelo

Seuraavia alla lueteltuja haittavaikutuksia havaittiin kliinisissa tutkimuksissa. Ne on esitetty
elinjérjestelmittdin ja niiden ilmaantuvuus on esitetty seuraavan kaytdnndn mukaan: hyvin yleinen
(=1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (=1/10 000,
<1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
esiintyvyyden arviointiin).
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rintakehd ja
vélikarsina

MedDRA:N MedDRA:n Haittavaikutus

elinjérjestelma esiintyvyys

Infektiot Yleinen Ylempien hengitysteiden infektio.
Melko Bakteerikeratiitti, silmanseudun vydruusu.
harvinainen

Hermosto Yleinen Paansarky.

Silmét Hyvin yleinen | Silmékipu.

Yleinen Silmén kutina, silmén hyperemia, silma-arsytys,
epamukavuuden tunne silmassd, roskan tunne silmassa,
kyynelnesteen erityksen lisadntyminen, naon
sumentuminen, silméluomen eryteema, silmaluomen
turvotus.

Melko Luomitulehdus, sidekalvon turvotus.

harvinainen

Hengityselimet, Yleinen Yska.

Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisista lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta

4.9 Yliannostus

Systeeminen altistus Verkazia-valmisteelle paikallisen silmé&n annon jélkeen ei ole merkittavaa.
Verkazia-valmisteen yliannostustapauksessa se voidaan huuhdella silmésta/silmista vedelld ja antaa
oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silméatautien ld&kkeet, muut silmétautien laékkeet, ATC-koodi:

SO01XA18.

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Kun siklosporiinia annetaan silmaan, se imeytyy passiivisesti T-lymfosyytteihin, joissa sen
sitoutuminen syklofiliini A:han inaktivoi kalsineuriinin ja estad aktivoitujen T-solujen tumatekijan
(NF-AT:n) translokaation tumaan, mika néin estaé proinflammatoristen sytokiinien, kuten I1L-2:n,
vapautumisen sekd T-lymfosyytin aktivoitumisen. NF-AT:n esto hairitsee myds yliherkkyysprosessia.
Siklosporiini est&d histamiinin vapautumisen syottésoluista ja basofiileistd pienentdmalld IL-5:n
tuotantoa ja voi pienentda eosinofiilien kerd&ntymisté ja vaikutuksia side- ja sarveiskalvoon.
Siklosporiinin tiedetddn myds tehostavan anti-inflammatoristen sytokiinien vapautumista. Kaikki
saatavilla oleva naytto viittaa siihen, etta siklosporiini vaikuttaa spesifisesti ja palautuvasti
lymfosyytteihin eiké se lamaa hematopoeesia eiké vaikuta fagosyyttien toimintaan.

Kliininen teho

12 kuukautta kestaneessa kaksoissokkoutetussa, vehikkelikontrolloidussa kliinisessé
pivotaalitutkimuksessa (VEKTIS-tutkimus) 169 potilasta, joilla oli vakava VKC ja vakava keratiitti
(luokka 4 tai 5 mukautetulla Oxfordin asteikolla), satunnaistettiin saamaan nelja tippaa Verkazia-
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valmistetta (suuri annos) tai kaksi tippaa Verkazia-valmistetta (pieni annos) ja kaksi tippaa vehikkelié
tai nelja tippaa vehikkelia ensimmaéisen neljan kuukauden ajan (jakso 1). Vehikkeliryhmaan
satunnaistetut potilaat siirrettiin Verkazia-ryhmaan (neljé tai kaksi kertaa péivéssd) kuukausiksi 4-12
(jakso 2).

168 potilasta [127 lasta (75,6 %) ja 41 nuorta (24,4 %)] otettiin mukaan tehoa mittaaviin analyyseihin.
Keskimaaréinen ik4 oli 9,2 vuotta (SD: 3,3, ikdjakauma: 4-17 vuotta). Miespuolisia potilaita oli
enemmaén [n=132 (78,6 %)] kuin naispuolisia [n=36 (21,4 %)].

Kaikkia potilaita (n=168) koskeva tehon ensisijainen paétetapahtuma oli silmén pintavaurioita
mittaavan sarveiskalvon fluoreseiinivarjayksen (Corneal Fluorescein Staining, CFS) pistemaéran
keskimadrainen muutos lahtdtasosta ja jakson 1 aikana muut maéritetyt tekijat huomioon ottaen.
Tehoa arvioitiin joka kuukausi neljan kuukauden hoitojakson ajan ja verrattiin ldhtétason tilanteeseen
kayttamaélla yhdistelmékriteerejd, joita olivat muokatun Oxfordin asteikon mukaan arvioitu keratiitti,
tarve kayttad muuta laakitysta (paikallisia steroideja) ja sarveiskalvon haavaumien esiintyvyys.

Pienimman nelidsumman (Least Square, LS) keskiarvon ero vs. vehikkeli oli 0,76 (95 % CI: 0,26,
1,27) suuria hoitoannoksia saaneessa ryhmassa ja 0,67 (95 % CI: 0,16, 1,18) pienié hoitoannoksia
saaneessa ryhmassa. Molemmat erot olivat tilastollisesti merkitsevié (p=0,007 suuria hoitoannoksia ja
p=0,010 pieni& hoitoannoksia saaneen ryhman kohdalla).

Tehon ensisijaisen péatetapahtuman kliinista merkitysta oli kuitenkin vaikea arvioida. T&mén vuoksi
hoitovasteen saajien osuutta pidettiin luotettavampana péétetapahtumana. Hoitovasteen saajaksi
madriteltiin potilas, 1) jonka keskimaarainen CFS-pisteméiri neljan hoitokuukauden aikana oli <50 %
lahtotasosta, 2) joka ei vetdytynyt tutkimuksesta mahdollisesti hoitoon liittyvan syyn vuoksi, 3) jolla ei
ollut esiintynyt sarveiskalvon haavautumista ja 4) joka ei ollut kéyttdnyt samanaikaisesti muuta
la&kitystd samaan sairauteen neljan viimeisen hoitokuukauden aikana. Molemmissa aktiivisissa
ryhmissa merkittavasti suurempi joukko sai hoitovasteen CFS-pisteméaaran perusteella vehikkeliin
verrattuna (p=0,005 suuria hoitoannoksia saaneelle ja p=0,010 pienia hoitoannoksia saaneelle
ryhmalle). Vasteen sai 55,4 % suuria hoitoannoksia saaneiden ryhmassd, 50,0 % pienia hoitoannoksia
saaneiden ryhmassa ja 27,6 % vehikkeliryhmassa. Ylijddmaosuus vehikkelin suhteen oli 27,8 % suuria
hoitoannoksia saaneiden ja 22,4 % pienid hoitoannoksia saaneiden ryhmélle.

Muuta l&&kitysté (paikallisia steroideja) kéaytettiin useammin vehikkeliryhméssa kuin suuria
hoitoannoksia saaneessa ryhmaéssa: 32,1 % suuria hoitoannoksia saaneessa ryhmassé ja 31,5 % pienia
hoitoannoksia saaneessa ryhmaéssé sai ainakin yhden hoitokerran muuta ladkitystd, kun vastaava luku
vehikkeliryhméssa oli 53,4 %.

Kaikki nelja oiretta (valoarkuus, vuotavat silmét, kutina ja réhmiminen) lievittyivat ajan myoté ja ero
lahtotilanteen ja 4. hoitokuukauden vélilld kunkin oireen kohdalla suurelta osin ylitti 20 mm.

VKC:n oireiden keskiarvon kohdalla pienimmén neliosumman (Least Square, LS) keskiarvon ero vs.
vehikkeli suuria hoitoannoksia saaneessa ryhmassé oli tilastollisesti merkitsevéa kaikkina
mittausaikoina vehikkeliin verrattuna: -19.4 mm (p<0,05).

Potilaiden eldmanlaatu (pikakyselyn perusteella) parani merkittavéasti suuria hoitoannoksia saaneiden
ryhmaéssé vehikkeliin verrattuna. Parannus oli kliinisesti merkitsevad, mitd neljan kuukauden ajalta
saatu vaikutuksen koko kuvaa (oireet: 0,67 ja paivittaiset aktiviteetit: 0,44).

Molemmissa annosryhmissa tehdyt analyysit osoittivat, ettd jakson 1 aikana saavutetut parannukset
vakiintuivat jakson 2 aikana.

5.2 Farmakokinetiikka

Verkazia-valmisteella ei ole tehty muodollisia farmakokineettisia tutkimuksia ihmisilla.
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Verkazia-valmisteen pitoisuus veressa mitattiin spesifisella
korkeapainenestekromatografiamassaspektrometriamaaritykselld. Yhden tehoa mittaavan tutkimuksen
lahtdtilanteessa 166 potilaalta (55 potilasta suuria hoitoannoksia saavassa ryhméssa, 53 pienid
hoitoannoksia saavassa ryhmassa ja 58 vehikkeliryhméssd) mitattiin veren siklosporiinipitoisuus
ennen ladkkeen antoa ja kahden, neljan ja 12 hoitokuukauden jalkeen.

Korkean hoitoannoksen ryhmassa, jossa Verkazia-valmistetta annettiin tippoina silméén neljan
kuukauden ajan nelja kertaa paivassa 14 potilaalla mitattiin mitattavissa olevat arvot, jotka olivat alle
0,670 ng/ml, ja arvoja pidettiin merkityksettominé. 12. hoitokuukauden kohdalla 12 potilaalla suurin
havaittu, kvantifoitavissa oleva arvo oli 0,291 ng/ml, jota pidetdan merkityksettoméana.

Pienen hoitoannoksen ryhmassé, jossa Verkazia-valmistetta annettiin tippoina silméén neljan
kuukauden ajan kaksi kertaa paivassa, viidell& potilaalla mitattiin mitattavissa olevat
siklosporiiniarvot, jotka olivat alle 0,336 ng/ml, ja arvoja pidettiin merkityksettomind. 12.
hoitokuukauden kohdalla viidell& potilaalla suurin havaittu, kvantifioitavissa oleva arvo oli
0,300 ng/ml, jota pidetddn merkityksettoméana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, valotoksisuutta ja
valoallergiaa, geenitoksisuutta, karsinogeenisuutta seka lisdé&ntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Keskipitkaketjuiset triglyseridit

Setalkoniumkloridi

Glyseroli

Tyloksapoli

Poloksameeri 188

Natriumhydroksidi (pH:n saatoon)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta
Pullon ensimmaisen avaamisen jalkeen: 4 viikkoa.

6.4 Sailytys

Ei saa jaatyé.
Sailyta alle 25°C.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Verkazia toimitetaan steriilind valkoisessa pientiheyspolyeteenistd valmistetussa sinetdidyssa pullossa
(9 ml:n tayttd 11 ml:n pakkauksessa), jossa on valkoinen suutin. Ulkopakkaus, joka siséltad yhden
pullon.

Pahvipakkaus, joka sisaltaa 1 pullon.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/17/1219/005

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen péaivamaéara: 6. heindkuuta 2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan la&keviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
ZI la Lombardiere
07100 Annonay

Ranska

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomi

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka maaradamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan Unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavéassa
luettelossa, josta on saadetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
mybdhemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan la&keviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa

1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen

riskinhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta
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e kun riskinhallintajarjestelma4 muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdva&dn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(la&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

19



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUS, JOKA SISALTAA KERTA-ANNOSPAKKAUKSET

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Verkazia 1 mg/ml silmétipat, emulsio
siklosporiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml:n kerta-annospakkaus silmétippoja (emulsiona) sisaltda 0,3 mg siklosporiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: keskipitkaketjuiset triglyseridit, setalkoniumkloridi, glyseroli, tyloksapoli, poloksameeri
188, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.
Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmaétipat, emulsio

30 kerta-annospakkausta
60 kerta-annospakkausta
90 kerta-annospakkausta
120 kerta-annospakkausta

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain kertakayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmén pinnalle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Avattu yksittdinen kerta-annospakkaus on havitettava heti kayton jalkeen.
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.
Sailyta alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomi

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

verkazia

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

| 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

KERTA-ANNOSPAKKAUKSET SISALTAVAN PUSSIN MERKINNAT

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Verkazia 1 mg/ml silmétipat, emulsio
siklosporiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Santen Oy

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

|5,  MUUTA

Silmén pinnalle.

5 kerta-annospakkausta.

Vain kertakayttoon.

Ei saa jaatya.

Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

Pida kerta-annospakkaukset pusseissa valolta suojaamiseksi ja haihtumisen estamiseksi.
Avattu yksittdinen kerta-annospakkaus on havitettava heti kayton jalkeen.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KERTA-ANNOSPAKKAUKSEN MERKINTA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Verkazia 1 mg/ml silmétipat, emulsio
siklosporiini
Silmén pinnalle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

0,3ml
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUS, JOKA SISALTAA YHDEN PULLON

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Verkazia 1 mg/ml silmétipat, emulsio
siklosporiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml emulsiota sisaltdaa 1 mg siklosporiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: keskipitkaketjuiset triglyseridit, setalkoniumkloridi, glyseroli, tyloksapoli, poloksameeri
188, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.
Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmaétipat, emulsio

1x9ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Silman pinnalle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita 4 viikon kuluttua ensimmaéisen avaamisen jalkeen.
Avaamispaivamaara:
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.
Séilyta alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomi

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/17/1219/005

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

verkazia

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON MERKINTA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Verkazia 1 mg/ml silmétipat, emulsio
siklosporiini
Silman pinnalle

2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

9ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Verkazia 1 mg/ml silmétipat, emulsio
siklosporiini (ciclosporin)

Lue tamé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle térkeité tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Verkazia on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kéytéat Verkazia-valmistetta
Miten Verkazia-valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Verkazia-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Mita Verkazia on ja mihin sita kdytetaan

Verkazia-valmisteen vaikuttava aine on siklosporiini. Siklosporiini heikentéa kehon
immuunijarjestelmaa (puolustusjarjestelmad) ja ndin vahentéa tulehdusta (elimiston vastetta haitallisiin
arsykkeisiin).

Verkazia-valmistetta kdytetddn vaikean vernaalisen keratokonjunktiviitin (silman allergiasairaus, jota
esiintyy yleisimmin kevaélla ja joka kohdistuu silmén etuosan lapindkyvéaan kerrokseen ja silman
etuosaa suojaavaan ohueen kalvoon) hoitoon lapsille ja 4-18-vuotiaille nuorille.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Verkazia-valmistetta

Ala kayta Verkazia-valmistetta

- jos olet allerginen siklosporiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on ollut tai on syopé silméssé tai silman ymparilla

- jos sinulla on silmatulehdus.

Varoitukset ja varotoimet )
Kayta Verkazia-valmistetta silmiin ainoastaan kohdassa 3 kuvatulla tavalla. Ala ylita laakarin
madradmaé hoitoaikaa.

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Verkazia-valmistetta
- jos sinulla on ollut silmatulehdus tai jos epéilet sellaista .

- jos sinulla on jokin muu silmasairaus.

- jos kaytéat piilolinsseja (Verkazia-valmisteen kéytt6a ei suositella piilolinssien kayttajille).

Lapset ja nuoret
Verkazia-valmistetta ei saa kéyttéa alle 4-vuotiaille lapsille.
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Muut l1dakevalmisteet ja Verkazia
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Kerro l1aékérille, jos kdytat steroideja sisaltavié silmatippoja samanaikaisesti Verkazia-valmisteen
kanssa, silla yhteiskayttd saattaa suurentaa paikallisten infektioiden riskié.

Jos kaytat Verkazia-valmistetta yli 12 kuukauden ajan, sinun tulee kéydéa laakarissa saannollisesti,
esim. 3-6 kuukauden vélein.

Jos kéytat muita silméatippoja, kéytd Verkazia-valmistetta aikaisintaan 15 minuutin kuluttua muiden
silmétippojen kaytosta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Verkazia-valmistetta ei pida kéayttaa raskauden aikana. Jos olet hedelméllisessa i&ss&, sinun on
kéytettava ehkaisya taman laakevalmisteen kayton aikana.

Verkazia-valmistetta kulkeutuu todenndkaisesti hyvin pienid maarid aidinmaitoon. Jos imetét,
keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Nakaosi voi sumentua hetkellisesti Verkazia-valmisteen kayton jalkeen tai sinulle voi tulla muita
nakohairioita. Jos nain kay, odota kunnes nakosi Kirkastuu ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.
Verkazia sisdltaa setalkoniumkloridia

Setalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysta.

3. Miten Verkazia-valmistetta kaytetdan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 14&kéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Huoltajan on autettava lasta aloittamaan Verkazia-hoito etenkin, jos lapsi on alle 10-vuotias. Lasta on
valvottava niin kauan, ettd han osaa kayttad Verkazia-valmistetta ilman aikuisen apua.

Suositeltu annos on yksi tippa Verkazia-valmistetta hoidettavaan silméaéan / hoidettaviin silmiin nelja
kertaa péivéssa (aamulla, keskipéivalla, iltapdivalla ja illalla). Jatka Verkazia-hoitoa 1dakérin
méaardamalla tavalla.

Kayttoohjeet
Noudata néita ohjeita huolellisesti ja kysy ladkarilta tai apteekista, jos et ymmarra jotain.
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Pese katesi.

Avaa alumiinipussi, jossa on viisi kerta-annospakkausta.

Ota yksi kerta-annospakkaus alumiinipussista ja jatd loput pakkaukset pussiin.

Ravista kerta-annospakkausta kevyesti.

Kierrd korkki auki (kuva 1).

Veda alaluomea alaspdin (kuva 2).

Kallista paata taaksepdin ja katso ylos.

Purista varovasti yksi tippa ladkettd silméan. Varmista, ettet koske kerta-annospakkauksen
karjella silméa.

Réapyta silm&& muutaman kerran, jotta ladke levidé koko silmaan.

. Paina Verkazia-valmisteen kéayton jalkeen sormella kevyesti silmaluomen sisékulmaa
nenén vieressé kahden minuutin ajan (kuva 3). Pieni kanava, joka ohjaa kyynelia silmista
nenéan, sijaitsee tassd. Painamalla kohtaa suljet poistokanavan sisdankaynnin. Tama estaa
Verkazia-valmisteen paasyn muualle elimistoon.

11. Jos kaytét tippoja molempiin silmiin, toista vaiheet 6-9 toisen silméan kohdalla.

12. Havité kerta-annospakkaus heti kun olet k&yttanyt sitd, vaikka siind olisikin lagketta

jaljella.
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Jos tippa ei osu silmaén, yritd uudelleen.
Jos kaytat enemman Verkazia-valmistetta kuin sinun pitaisi
Huuhtele silmé vedella. Al tiputa uusia tippoja silmiin, ennen kuin on aika ottaa seuraava annos.

Jos unohdat kayttaa Verkazia-valmistetta

Ota seuraava annos suunnitelman mukaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Ala kayta enempaa kuin yksi tippa nelja kertaa paivissa hoidettavaan
silméaan / hoidettaviin silmiin.

Jos lopetat Verkazia-valmisteen kayton keskustelematta siita ladkérin kanssa, silmaallergia ei pysy
hallinnassa, miké& voi johtaa pitkdaikaiseen ndadn heikkenemiseen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytostd, kddnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Seuraavista haittavaikutuksista on raportoitu Verkazia-valmisteen kayton yhteydessa:
Y leisimmaét haittavaikutukset ovat silméssa ja silmén ymparilla.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli yhdella kayttajalla kymmenesta):
Kipu, kun tippoja laitetaan silmaan.
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Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdella kayttajalla kymmenesta)

Silmaan liittyvat yleiset haittavaikutukset:

Kutina, punoitus, &rsytys ja epdmukavuuden tunne silméssé ja silmén ymparilla mukaan lukien roskan
tunne silmasséa. Kyynelerityksen lisaédntyminen ja nddn hamartyminen, kun tippoja laitetaan silmaén.
Silmaluomen turvotus ja punoitus.

Yleiset haittavaikutukset, jotka eivat liity silm&an:
Ylempien hengitysteiden infektio, yské, paansarky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan yhdella kayttajalla sadasta)
Silmaluomen ja sidekalvon turvotus. Sarveiskalvon bakteeri-infektio. Vy6ruusuviruksen aiheuttama
silmatulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Verkazia-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kayta tata laaketta pakkauksessa, alumiinipussin merkinnassé ja kerta-annospakkauksen
merkinndssa mainitun viimeisen kayttépaivamaaran EXP jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ei saa jaatya.

Sdilytd alle 25°C.

Pid& kerta-annospakkaukset pusseissa valolta suojaamiseksi ja haihtumisen estamiseksi.
Avattu yksittdinen kerta-annospakkaus on havitettava heti kayton jalkeen.

Ladkkeité ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Verkazia sisaltaa

- Vaikuttava aine on siklosporiini. Yksi ml Verkazia-valmistetta sisaltdd 1 mg:n siklosporiinia.
- Muut aineet ovat keskipitkaketjuiset triglyseridit, setalkoniumkloridi, glyseroli, tyloksapoli,

poloksameeri 188, natriumhydroksidi (pH:n saitoon) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Verkazia-silmatipat ovat maidonvalkoista emulsiota.

Valmiste toimitetaan kerta-annospakkauksissa, jotka on valmistettu pientiheyspolyeteenistad (LDPE).
Yksi kerta-annospakkaus sisaltaa 0,3 ml silmatippaemulsiota.

Kerta-annospakkaukset on pakattu suljettuun alumiinipussiin.
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Pakkauskoot: 30, 60, 90 ja 120 kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomi

Valmistajat
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
Z| la Lombardiére
07100 Annonay

Ranska

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomi

Lisétietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Santen Oy

Tél/Tel : +32 (0) 24019172

bbarapus
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

E\LGda
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

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912



Hrvatska
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 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

Kvnpog

Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

Romania
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)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi kuukausi VVVV

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Verkazia 1 mg/ml silmétipat, emulsio
siklosporiini (ciclosporin)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttadmisen, silla se

sisaltaa sinulle térkeité tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Verkazia on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytéat Verkazia-valmistetta
Miten Verkazia-valmistetta kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Verkazia-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oM E

1. Mita Verkazia on ja mihin sita kdytetaan

Verkazia-valmisteen vaikuttava aine on siklosporiini. Siklosporiini heikent&a kehon
immuunijarjestelmaa (puolustusjarjestelmad) ja ndin vahentéa tulehdusta (elimiston vastetta haitallisiin
arsykkeisiin).

Verkazia-valmistetta kéytetddn vaikean vernaalisen keratokonjunktiviitin (silman allergiasairaus, jota
esiintyy yleisimmin kevaélla ja joka kohdistuu silmén etuosan lapindkyvéaan kerrokseen ja silmén
etuosaa suojaavaan ohueen kalvoon) hoitoon lapsille ja 4-18-vuotiaille nuorille.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Verkazia-valmistetta

Ala kayta Verkazia-valmistetta

- jos olet allerginen siklosporiinille tai timén laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on ollut tai on syopé silméssa tai silman ymparilla

- jos sinulla on silmatulehdus.

Varoitukset ja varotoimet )
Kéayta Verkazia-valmistetta silmiin ainoastaan kohdassa 3 kuvatulla tavalla. Ala ylit4 14&ké&rin
madradmaé hoitoaikaa.

Keskustele 14&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Verkazia-valmistetta
- jos sinulla on ollut silmatulehdus tai jos epéilet sellaista .

- jos sinulla on jokin muu silmésairaus.

- jos kaytat piilolinsseja (Verkazia-valmisteen kayttoa ei suositella piilolinssien kayttéjille).

Lapset ja nuoret
Verkazia-valmistetta ei saa kdytta4 alle 4-vuotiaille lapsille.
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Muut ladkevalmisteet ja Verkazia
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Kerro laakérille, jos kaytat steroideja sisaltavié silmatippoja samanaikaisesti Verkazia-valmisteen
kanssa, silla yhteiskayttd saattaa suurentaa paikallisten infektioiden riskié.

Jos kaytat Verkazia-valmistetta yli 12 kuukauden ajan, sinun tulee kéydé ladkarisséa saannollisesti,
esim. 3-6 kuukauden vélein.

Jos kéytat muita silmatippoja, kéytd Verkazia-valmistetta aikaisintaan 15 minuutin kuluttua muiden
silmétippojen kaytosta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Verkazia-valmistetta ei pida kéayttaa raskauden aikana. Jos olet hedelméllisessa i&ss&, sinun on
kéytettava ehkaisya taman laakevalmisteen kayton aikana.

Verkazia-valmistetta kulkeutuu todennékaisesti hyvin pienid maaria aidinmaitoon. Jos imetét,
keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nakosi voi sumentua hetkellisesti Verkazia-valmisteen kayton jalkeen tai sinulle voi tulla muita
nakohairioita. Jos nain kay, odota kunnes nakosi Kirkastuu ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

Verkazia sisdltaa setalkoniumkloridia
Setalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysta.

3. Miten Verkazia-valmistetta kaytetdan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 18&kéri on méaarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Huoltajan on autettava lasta aloittamaan Verkazia-hoito etenkin, jos lapsi on alle 10-vuotias. Lasta on
valvottava niin kauan, ettd han osaa kayttad Verkazia-valmistetta ilman aikuisen apua.

Suositeltu annos on yksi tippa Verkazia-valmistetta hoidettavaan silméaéan / hoidettaviin silmiin nelja
kertaa péivéssa (aamulla, keskipéivalla, iltapdivalla ja illalla). Jatka Verkazia-hoitoa 1dakérin
méaardamalla tavalla.

Kayttoohjeet
Noudata néita ohjeita huolellisesti ja kysy ladkarilta tai apteekista, jos et ymmarra jotain.

Ennen silmatippojen antoa:

o Pese kéddet ennen pullon avaamista.

o Ala kaytata tata laaketts, jos huomaat ettd pullon kaulassa oleva sinetti on murtunut ennen
ensimmaisté kayttoa.

o Kéyttaessasi pulloa ensimmaisen kerran sinun on harjoiteltava pullon kdytt6a ennen tipan silméaén
laittamista. Purista pulloa hitaasti poissa silmén l&hettyviltd saadaksesi siitd yhden tipan.

o Kun olet varma siitd, ettd pystyt saamaan pullosta yhden tipan kerrallaan, valitse sinulle helpoin
asento tippojen laittamiseen (voit istua, maata seléllasi tai seista peilin edessa).
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o Aina kun avaat uuden pullon, tiputa yksi tippa roskakoriin aktivoidaksesi pullon.
Silmétippojen anto:

1. Ravistele pulloa varovaisesti. Pitele pulloa suoraan korkin alapuolelta ja kdanné korkkia
avataksesi pullon. Ala koske pullon karjella mihinkaan, jotta valtat liuoksen saastumisen.

2. Kallista paatasi taaksepain ja pitele pulloa silmési
ylépuolella.

3. Vedé alempaa silmaluomea alaspéin ja katso ylospain. Purista pulloa kevyesti keskelta ja anna

tipan pudota silmaasi. Huomaa, etta puristamisen ja tipan ulos tulemisen vélill4 voi olla
muutaman sekunnin viive. Al& purista liian kovaa.

%{;%

4. Sulje silmési ja paina silmén sisékulmaa sormellasi noin kahden minuutin ajan. Tdma estaa
ladkkeen paasyn muualle elimistoon.

5. Toista ohjeiden 2 — 4 mukainen toiminta laittaaksesi tipan toiseen silméén, jos laakari on
ohjeistanut sinua tekemaan niin. Joskus vain yhden silmén hoitaminen on tarpeen ja l&akari
kertoo sinulle, jos tastd on kyse sinun kohdallasi. Han kertoo myds, kumpi silma tarvitsee
hoitoa.

6. Jokaisen kayton jalkeen ja ennen korkin sulkemista pulloa on ravistettava kerran alaspéin

suunnaten, koskematta pipetin kérkeen. Nain jaljelle jadva emulsio poistuu kérjestd. Tdma on
tarpeen, jotta tippoja voidaan laittaa myéhemmin.
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7. Pyyhi yliméaréinen emulsio silmé&a ympargivalta iholta.

4 viikon kayton aikaisen sailytysajan lopussa pullossa voi olla jonkin verran jaljelld emulsiota. Ala
yritd kayttdd pullossa olevaa ylimaardista ladketta sen jalkeen, kun olet suorittanut hoitokuurin
loppuun. Ala kayta silmatippoja pidempaan kuin 4 viikon ajan pullon ensimmaisen avaamisen jalkeen.

Jos tippa ei osu silmaén, yritd uudelleen.

Jos kaytat enemman Verkazia-valmistetta kuin sinun pitaisi
Huuhtele silmé& vedell&. Al tiputa uusia tippoja silmiin, ennen kuin on aika ottaa seuraava annos.

Jos unohdat kayttda Verkazia-valmistetta

Ota seuraava annos suunnitelman mukaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Ala kayta enempaa kuin yksi tippa nelja kertaa paivassa hoidettavaan
silméaéan / hoidettaviin silmiin.

Jos lopetat Verkazia-valmisteen kayton keskustelematta siitd la&karin kanssa, silmaallergia ei pysy
hallinnassa, mik& voi johtaa pitk&aikaiseen nddn heikkenemiseen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéaytostd, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Seuraavista haittavaikutuksista on raportoitu Verkazia-valmisteen kayton yhteydessa:
Yleisimmat haittavaikutukset ovat silméassé ja silman ymparilla.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli yhdelld kayttajalla kymmenestd):
Kipu, kun tippoja laitetaan silmaan.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan yhdella kayttajalla kymmenestd)

Silmaan liittyvat yleiset haittavaikutukset:

Kutina, punoitus, arsytys ja epdmukavuuden tunne silméassé ja silman ymparilla mukaan lukien roskan
tunne silmassa. Kyynelerityksen lisddntyminen ja naén hamartyminen, kun tippoja laitetaan silméaan.
Silméluomen turvotus ja punoitus.

Yleiset haittavaikutukset, jotka eivat liity silmé&an:
Ylempien hengitysteiden infektio, yska, paansarky.
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Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan yhdella kayttajalla sadasta)
Silméluomen ja sidekalvon turvotus. Sarveiskalvon bakteeri-infektio. Vydruusuviruksen aiheuttama
silmétulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Verkazia-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa ja pullon etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaarian EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ei saa jaatya.
Sailyta alle 25°C.

Pullon ensimmaisen avaamisen jalkeen emulsiota voidaan kayttéé 4 viikon ajan. Pullo on pidettava
tiukasti suljettuna.

Al kayta tata laaketts, jos huomaat ensimmaista kertaa pakkausta kayttaessasi etta sinetti on
murtunut.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Verkazia sisaltaa

- Vaikuttava aine on siklosporiini. Yksi ml Verkazia-valmistetta siséltdd 1 mg:n siklosporiinia.
- Muut aineet ovat keskipitkéketjuiset triglyseridit, setalkoniumkloridi, glyseroli, tyloksapoli,

poloksameeri 188, natriumhydroksidi (pH:n sadtéon) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Verkazia-silmatipat ovat maidonvalkoista emulsiota.

Valmiste toimitetaan valkoisessa muovipullossa, jossa on pipetti ja valkoinen muovinen kierrekorkKki.
Yksi pullo siséltad 9 ml ladketta ja yksi pakkaus siséltad yhden pullon.

Myyntiluvan haltija

Santen Oy

Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
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Valmistajat
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
Z| la Lombardiére
07100 Annonay

Ranska

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomi

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Santen Oy

Tél/Tel : +32 (0) 24019172

buarapus
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

E\LGda
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

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
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

Malta
Santen Oy
Tel: +358 (0) 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

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

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

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



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

Kvnpog

Santen Oy

TnA: +358 (0) 3 284 8111
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

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)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi kuukausi VVVV

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

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