I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

IKERVIS 1 mg/ml emulziés szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az emulzié 1 mg ciklosporint (ciclosporin) tartalmaz milliliterenként.

Ismert hat4su segédanyag:
Az emulzi6 0,05 mg cetalkonium-kloridot tartalmaz milliliterenként (1asd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Emulziés szemcsepp.

Tejfehér emulzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Sulyos keratitis kezelése a miikonnyekkel végzett kezelés ellenére nem enyhiilé szemszarazsagban
szenvedo, felndtt betegeknél (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést szemész szakorvosnak vagy a szemészetben képesitett egészségiigyi szakembernek kell
megkezdenie.

Adagolés
Az ajanlott adag naponta egy csepp, amelyet az esti lefekvéskor kell az érintett szem(ek)be
cseppenteni.

A kezelésre adott valaszt legalabb 6 havonta Gjra fel kell mérni.

Ha egy adag kimarad, a kezelést masnap, a normalis rend szerint kell folytatni. A betegeknek azt kell
tanacsolni, hogy ne cseppentsenek az érintett szem(ek)be naponta egy cseppnél tobbet.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
Az 1d6s populaciot klinikai vizsgalatokban tanulméanyoztak. Nincs sziikség dozismodositasra.

Vese- vagy mdjkdarosodds

A ciklosporin hatasat nem tanulmanyoztak karosodott maj- vagy vesemiikodésii betegeknél.
Mindazonaltal, ezekben a betegpopulaciokban nem sziikséges kiilonleges megfontolasokat
érvényesiteni.

Gyermekek és serdiilék
A ciklosporinnak 18 évnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél a mitkonnyekkel végzett kezelés
ellenére nem enyhiild, sulyos keratitis javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.



Az alkalmazas modja

Szemészeti alkalmazasra.

Ovintézkedések a gyégyszer alkalmazasa el6tt
A betegeket utasitani kell, hogy mindenekel6tt mossak meg a keziiket.
Alkalmazas elott az egyadagos tartalyt kiméletesen fel kell razni.

Kizérélag egyszeri alkalmazasra. Egy egyadagos tartdly mindkét szem kezelésére elegendd. A fel nem
hasznalt emulziét azonnal ki kell dobni.

A betegeket utasitani kell, hogy becseppentés utdn a konnycsatornat ujjnyomassal zarjak el és 2 percre
hunyjak be a szemiiket, hogy csokkentsék a szisztémas felszivodast. Ezzel cskkenthetdk a szisztémas
mellékhatasok és fokozhat6 a lokalis aktivitas.

Ha a beteg egynél tobb lokalis szemészeti készitményt hasznal, akkor a készitményeket legalabb
15 perc eltéréssel kell alkalmazni. Az IKERVIS-t utolsoként kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A szem vagy a szemkornyék rosszindulati daganata vagy premalignus allapota.

A szem vagy a szemkoOrnyék aktiv vagy gyanitott fertdzése.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az IKERVIS alkalmazasat nem vizsgaltak olyan betegeknél, akik korelézményében ocularis herpes
szerepel, ezért ilyen betegeknél koriiltekintoen kell alkalmazni.

Kontaktlencsék

Kontaktlencsét visel6 betegekkel nem végeztek vizsgalatokat. A sulyos keratitises betegeket ajanlott
gondosan monitorozni. A kontaktlencséket a szemcseppek esti lefekvéskor torténd alkalmazasa elott
ki kell venni. A reggeli felkeléskor visszahelyezhetok.

Egvideju terapia

A ciklosporin alkalmazasaval glaucomas betegek kezelése soran kevés a tapasztalat. E betegek
egyideji IKERVIS-kezelése soran — kiilondsen a konnytermelést ismerten csokkentd béta-blokkolok
alkalmazasa esetén — rendszeres klinikai feliigyelet sziikséges.

Immunrendszeri hatdsok

Az immunrendszerre hato szemészeti készitmények, koztiik a ciklosporin, befolyasolhatjak a szervezet
helyi fertézések €s rosszindulati daganatok elleni védekezését. Ezért legalabb 6 havonta rendszeres
szemvizsgalat ajanlott, amikor az IKERVIS-t tobb éven at alkalmazzak.

Cetalkénium-klorid-tartalom

Az IKERVIS cetalkonium-kloridot tartalmaz. A gydgyszer alkalmazasa el6tt el kell tavolitani a
kontaktlencséket, amelyek a reggeli felkeléskor visszahelyezhetok. A cetalkdnium-klorid
szemirritaciot okozhat. Hosszan tarto alkalmazas esetén a betegek allapotat folyamatosan figyelemmel
kell kisérni.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek az IKERVIS-szel.



Egyiittes alkalmazas az immunrendszerre hatd mas gyogyszerekkel

Az IKERVIS ¢s kortikoszteroidokat tartalmazoé szemcseppek egyidejii alkalmazasa fokozhatja a
ciklosporin immunrendszeri hatésait (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes korban 1évo nok/fogamzasgatlas noknél

Az IKERVIS alkalmazasa nem javasolt olyan fogamzoképes koru nék esetében, akik
nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatlast.

Terhesség

Az IKERVIS terhes noknél tortén6 alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak a ciklosporin humanexpozicio-maximumét joval
meghalad6 mértékii expozicidt eredményez6 szisztémads alkalmazas esetében, ennek azonban csekély a
jelentésége az IKERVIS klinikai alkalmazasa szempontjabol.

Az IKERVIS alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt, kivéve, ha az anya esetében varhato elony
feliilmulja a magzatot érint6 lehetséges kockazatot.

Szoptatas

Szajon at torténd alkalmazas utan a ciklosporin kivalasztodik a human anyatejbe. A ciklosporin
ujsziilottekre / csecsemOkre gyakorolt hatasanak megitéléséhez elégtelen mennyiségii informacié all
rendelkezésre. Ugyanakkor a szemcseppben 1évo terapias dozisok alkalmazasakor nem valoszinii, hogy
a ciklosporin szamottevé mennyiségben lenne jelen az anyatejben. Az IKERVIS alkalmazasa el6tt el
kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstol
— figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét az anyara nézve.

Termékenység

Az IKERVIS emberi termékenységre gyakorolt hatasairdl nincsenek adatok.
Intravénasan adott ciklosporinnal kezelt allatok esetében nem szamoltak be a termékenység
karosodasarol (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az IKERVIS kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Ez a gyogyszer atmeneti homalyos 1atast, vagy egyéb lataszavart idézhet eld, ami hatassal Iehet a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre (1asd 4.8 pont). A betegeknek azt
kell tanacsolni, hogy ne vezessenek jarmiivet vagy kezeljenek gépeket, amig a latasuk ki nem tisztul.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatasok — szemfajdalom (19,0%), szemirritacioé (17,5%), ocularis hyperaemia
(5,5%), fokozott konnyezés (4,9%), €s szemhéj-erythema (1,7%) — altalaban mulo jellegliek és a
becseppentés soran 1épnek fel. Ezek a mellékhatasok 6sszhangban vannak azokkal, amelyekrol a
forgalomba hozatalt kdvetd id6szakbol szamoltak be.



A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabb felsorolt mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban vagy a forgalomba hozatalt kdvetd
idészakban figyelték meg. Osztalyozasuk szervrendszerenként, csoportositasuk pedig az alabbi
kategoriak szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100-<1/10), nem gyakori (=1/1000-
<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) vagy nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg).

Szervrendszer Gyakorisag | Mellékhatasok

Fert6z6 betegségek és Nem bakteridlis keratitis
parazitafertzések gyakori herpes zoster ophthalmicus
Szembetegségek és Nagyon szemfijdalom

szemészeti tiinetek gyakori szemirritacio

Gyakori szemhéj-erythema
fokozott konnyezés
ocularis hyperaemia
homalyos latas
szemhéjvizenyo
conjunctiva-hyperaemia
szemviszketés

Nem conjunctiva-oedema
gyakori a konnytermeléssel kapcsolatos betegség
szemvaladékozas
conjunctiva-irritacio
conjunctivitis
idegentest-érzés a szemben
lerakodasok a szemben
keratitis

blepharitis

chalazion
cornea-infiltratum
cornea-heg
szemhéjviszketés
iridocyclitis

ocularis diszkomfort

Altalanos tiinetek, az Nem fajdalom a becseppentés helyén
alkalmazas helyén gyakori
fellépo reakciok

Idegrendszeri Nem fejfajas
betegségek és tlinetek gyakori

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Szemfijdalom
Lokalis mellékhatas, amelyrdl klinikai vizsgalatok soran, IKERVIS alkalmazasahoz kapcsolodoéan

gyakran szamoltak be. Ez valdsziniileg a ciklosporinnak tulajdonithato.

Generalizalt és lokalizalt fertézések

Az immunszuppressziv szerekkel (pl. ciklosporin) kezelt betegek esetében fokozott a fert6zések
kockazata. Generalizalt és helyi fertézések egyarant el6fordulhatnak. A mar meglévo fert6zések is
sulyosbodhatnak (Iasd 4.3 pont). Az IKERVIS alkalmazasaval kapcsolatban nem gyakori fertdzéses
esetekrol szamoltak be.

Elévigyazatossagbol ovintézkedéseket kell hozni a szisztémas felszivodas csokkentésére (lasd

4.2 pont).




Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Szemészeti alkalmazas utan valosziniileg nem fordul el6 lokalis taladagolas. Az IKERVIS
taladagolésa esetén tiineti és szupportiv kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti gyogyszerek, egyéb szemészeti készitmények, ATC kod:
SO01XA18.

Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok

A ciklosporin (mas néven ciklosporin A) ciklikus polipeptid immunmodulator, immunszuppressziv
tulajdonsagokkal. Allatkisérletekben bizonyitottan meghosszabbitja az allogén transzplantatumok
javitotta a graft-tulélést.

A ciklosporin gyulladasgatl6 hatasat is kimutattak. Az allatkisérletek amellett szolnak, hogy a
ciklosporin gatolja a sejtmedialt reakciok kialakulasat. A ciklosporin bizonyitottan gatolja a
gyulladaskelt6 citokinek (pl. interleukin 2 [IL-2] vagy T-sejt novekedési faktor [TCGF]) termelését
és/vagy felszabadulasat. Ismeretes tovabba, hogy fokozza a gyulladasgatlé citokinek felszabadulasat.
Ugy tiinik, hogy a ciklosporin a nyugvé lymphocytakat a sejtciklus GO vagy G1 fazisaban blokkolja.
Minden rendelkezésre allo bizonyiték amellett szol, hogy a ciklosporin specifikusan és reverzibilisen
hat a lymphocytakra, nem nyomja el a vérsejtképzést, és nincs hatassal a fagocitalé sejtek mikodésére.
Gyulladasos immunmechanizmustnak tekinthetd szemszarazsagban szenvedo betegek esetében, a
ciklosporin passzivan felszivodik a cornea és a conjunctiva T-sejt beszlirddéseibe, és inaktivalja a
kalcineurin-foszfatazt. A kalcineurin ciklosporin altali inaktivalasa meggatolja a NF-AT transzkripcios

crer

gyulladéskelto citokinek (pl. IL-2) felszabadulasat.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossig

Az IKERVIS hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, kettds vak, vivoanyag-kontrollos
klinikai vizsgalatban, feln6tt, szemszarazsagban (keratoconjunctivitis sicca) szenvedd, a nemzetkozi
DEWS (Dry Eye WorkShop) kritériumokat teljesitd betegeknél értékelték.

A 12 honapos, kettds vak, vivoanyag-kontrollos, kulcsfontossagu (pivotalis) klinikai vizsgalatban
(SANSIKA vizsgalat) 246, szemszarazsagban (DED — Dry Eye Disease) szenvedd, silyos keratitises
(definicid szerint modositott Oxford-skalan 4-es pontszamot elért cornealis fluoreszceines festodést
[CFS] mutatd) beteget randomizaltak az alabbi csoportokba: naponta egy csepp IKERVIS vagy
vivOanyag lefekvés el6tt, 6 honapon keresztiil. A vivoanyag-csoportba randomizalt betegek 6 honap
utan attértek az IKERVIS alkalmazasara. Az elsddleges végpont azon betegek aranya volt a

6. honapra, akiknek keratitise (CFS) legalabb 2 fokozatos javulast ért el, és tiineteik 30%-os javulast
mutattak, a szemfelszini betegséget jellemz6 index (Ocular Surface Disease Index [OSDI]) alapjan. A
kezelésre reagalok aranya az IKERVIS-csoportban 28,6% volt, mig a vivéanyag-csoportban 23,1%. A
kiilonbség statisztikailag nem szignifikans (p = 0,326).



A vivOanyag-csoporttal szemben az IKERVIS-csoportban a keratitis CFS altal felmért sulyossaga a

6. honapra szignifikansan enyhiilt a vizsgalat megkezdéséhez viszonyitva (az atlagos valtozas a
kiindulasi értékhez képest az IKERVIS-csoportban -1,764, mig a vivoanyag-csoportban -1,418 volt,

p =0,037). A 6. hoénapra a CFS-pontszamban 3 fokozatos (4-r6l 1-re torténd) javulast mutatd betegek
aranya az IKERVIS-csoportban 28,8% volt, mig a vivdanyag-csoportban ez az ardny 9,6%-ot ért el.
Ugyanakkor, ez egy post hoc elemzés volt, ami miatt az eredmény megbizhatosaga korlatozott. A
keratitist enyhit6 hatas a vizsgalat nyilt szakaszaban, a 6 és a 12. honapok kdzotti iddszakban is
fennmaradt.

A 6. honapra a 100 pontos OSDI-pontszam atlagos valtozasa a kiindulasi értékhez képest -13,6 volt az
IKERVIS-csoportban, ¢s -14,1 a vivoanyag-csoportban (p = 0,858). Emellett, nem tortént javulas a

6. honapra az IKERVIS-csoportban a vivoanyag-csoporthoz képest mas, masodlagos végpontok,
tobbek kozt az ocularis diszkomfort pontszam, Schirmer-teszt, miikonny egyidejli hasznalata, a
vizsgalo altal megitélt globalis hatasossag, konnyfelszakadasi id6, lisszamin zold festés, életmindséget
jellemz6 pontszam és a konny ozmolaritasa tekintetében.

A 6. honapra a huméan leukocita antigén DR (HLA-DR) expresszidjanak vizsgalataval (feltard
végpont) kimutathato6 volt a szemfelszin gyulladasanak csokkenése az IKERVIS-csoport javara
(p=0,021)

A 6 honapos, kettds vak, vivoanyag-kontrollos, szupportiv klinikai vizsgalatban (SICCANOVE
vizsgalat) 492, kozepesen silyos vagy sulyos keratitises (definicio szerint 2-es vagy 4-es CFS-
pontszammal rendelkez6) DED beteget randomizaltak az alabbi csoportokba: naponta egy csepp
IKERVIS vagy vivoanyag lefekvés eldtt, 6 honapon keresztiil. Az egyiittes elsddleges végpontok,
amelyek mindegyikét a 6. honapban mérték fel, a CFS-pontszam valtozasa, illetve az ocularis
diszkomfort globalis pontszamanak a vizsgalati készitmény becseppentésétdl fiiggetlen valtozasa volt.
A 6. honapban kis mértékii, de statisztikailag szignifikans elény mutatkozott a terapids csoportok
kozott a CFS javulasat illetéen az IKERVIS javara (a CFS kiindulasi értékéhez képest tortént atlagos
valtozasa az IKERVIS-csoportban -1,05, mig a vivoanyag-csoportban -0,82 volt, p = 0,009).

Az ocularis diszkomfort pontszamban a kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos valtozas (vizualis
analog skalaval felmérve) az IKERVIS-csoportban -12,82, a vivoanyag-csoportban pedig -11,21 volt
(p =0,808).

A 6 honapos kezelés utan egyik vizsgalatban sem volt megfigyelhetd a tiinetek szignifikans javulasa
az IKERVIS-csoportban a vivoanyag-csoporthoz képest, sem a vizudlis analog skéla, sem az OSDI
alapjan.

Mindkét vizsgélatban a betegek atlagosan egyharmada volt Sjogren-szindromas. A vizsgalati
populacio egészét tekintve a CFS statisztikailag szignifikans javulasat figyelték meg az IKERVIS
javara a betegeknek ebben az alcsoportjaban.

A 12 honapig tartdé SANSIKA vizsgalat teljesitésekor megkérték a betegeket, hogy 1épjenek be a

Post SANSIKA vizsgalatba. Ez a SANSIKA vizsgalat nyilt elrendezésli, nem randomizalt, egykaros,
24 honapos kiterjesztése volt. A Post SANSIKA vizsgélatban a betegek a CFS-pontszamuktol
figgben IKERVIS-kezelést kaptak vagy nem kaptak kezelést (azok a betegek kaptak IKERVIS-t,
akiknél rosszabbodott a keratitis).

A vizsgalatot a hosszi tavh hatdsossag és relapszusarany megfigyelésére tervezték korabban
IKERVIS-szel kezelt betegeknél.

A vizsgalat els6dleges célja az IKERVIS-kezelés befejezése utan fennmarado javulas idotartamanak
értékelése volt azt kdvetden, hogy a beteg allapota javult a SANSIKA vizsgalatban meghatarozott
kiindulasi értékhez képest (tehat legalabb 2 fokozattal javult a modositott Oxford-skalan).

Hatvanhét beteget valasztottak be a vizsgalatba (ez a SANSIKA vizsgalatot befejez6 177 beteg 37,9%-
a). A 24 honapos idészakot kovetden az elsddleges hatasossagi populacié 62 betege koziil 61,3% nem
tapasztalt relapszust a CFS pontszam alapjan. A sulyos keratitis kiijulasat tapasztal6 betegek aranya
35% és 48% volt a SANSIKA vizsgalatban 12 honapig, illetve 6 honapig IKERVIS-szel kezelt
betegek korében.

Az els6 kvartilis alapjan (a mediant a relapszusok kis szama miatt nem lehetett megbecsiilni), a
relapszusig (a 4. fokozati CFS visszaallasaig) eltelt id6 <224 nap volt a kordbban 12 honapig
IKERVIS-szel kezelt betegeknél, és <175 nap volt a korabban 6 honapig IKERVIS-szel kezelt



betegeknél. A betegeknél tovabb allt fenn a 2. fokozatth CFS (medidn: 12,7 hét/év) és az 1. fokozati
CFS (medién: 6,6 hét/év), mint a 3. fokozatu (median: 2,4 hét/év), valamint a 4. és 5. fokozatu CFS
(medidn id6: 0 hét/év).

A DED tiineteinek vizualis analog skalaval torténé értékelése a beteg diszkomfort-érzetének
rosszabbodasat mutatta a kezelés els6 megszakitdsatol annak Gjrakezdéséig, kivéve a fajdalmat, ami
kismértékii és stabil maradt. A vizudlis analdg skdla median globélis pontszima megemelkedett a
kezelés elsé megszakitasatol (23,3%) a kezelés Ojrainditasaig (45,1%).

Egyéb mésodlagos végpontok esetén jelentds valtozasokat nem figyeltek meg (TBUT (kénnyfilm
felszakadasi id0), lisszamin zold festés és Schirmer-teszt, NEI-VFQ és EQ-5D) a vizsgalat
kiterjesztése soran.

Gyermekek és serdulok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az IKERVIS
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl szemszarazsdgban (lasd 4.2 pont, gyermekeknél
és serdiiloknél torténd alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Az IKERVIS-szel formalis human farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek.

Az IKERVIS vérszintjét specifikus, nagynyomasu folyadék-kromatografias / tomegspektrometrids

374 betegénél mérték kezelés el6tt €s 6 havi (SICCANOVE ¢és SANSIKA vizsgalat), illetve 12 havi
(SANSIKA vizsgalat) kezelés utan. Miutan az IKERVIS-t 6 honapon 4t naponta egyszer cseppentették
a szembe, 327 beteg vérszintje a kimutathatosag also hatara (0,050 ng/ml) alatt, 35 betegé a kvantitativ
mérés alsd hatara (0,100 ng/ml) alatt volt. Nyolc betegnél észleltek mérhetd, azonban 0,206 ng/ml-nél
nem nagyobb — elhanyagolhatonak mindsitett — koncentraciot. Harom beteg plazmaszintje haladta meg
a kvantitativ mérés felso hatarat (5 ng/ml), 6k azonban szajon at is szedtek ciklosporint stabil d6zisban
— ezt a vizsgalati terv megengedte. Tizenkét havi kezelés utan a koncentracio 56 beteg esetében
kimutathatosagi hatar, 19-nél a kvantitativ mérés als6 hatara alatt volt. Hét betegnél talaltak mérhetd
plazmaszinteket (0,105-1,27 ng/ml) azonban ezeket mind elhanyagolhatonak mindsitették. Két betegnél
a koncentracio meghaladta a kvantitativ mérés fels6 hatarat, azonban ezek a betegek a vizsgalatba
tortént bevalasztasuk ota szajon at is szedtek ciklosporint stabil d6zisban.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, fototoxicitasi és
fotoallergizalo, genotoxicitési, karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A nem klinikai vizsgéalatok soran csak a szisztémas alkalmazasnak vagy a maximalis human
expoziciot joval meghaladoé expozicionak voltak kovetkezményei, melyeknek a klinikai alkalmazas
szempontjabol csekély a jelentdsége.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

kdzepes szénlanc trigliceridek
cetalkonium-klorid

glicerin

tiloxapol

poloxamer 188

natrium-hidroxid (pH beallitasahoz)



injekciohoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Nem fagyaszthato!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A fénytdl valod védelem érdekében és a parolgés elkeriilése céljabdl az aluminium tasakok felbontasa
utan az egyadagos tartalyokat tartsa a tasakban.

A felbontott egyadagos tartalyt és a benne megmaradt oldatot hasznalat utan azonnal ki kell dobni.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az IKERVIS 0,3 ml-es, egyadagos, alacsony denzitasu polietilén (LDPE) tartalyokban, lezart,
lamindlt aluminium tasakba csomagolva kaphato.

Egy tasak 5 db egyadagos tartalyt tartalmaz.

Kiszerelések: 30 és 90 db egyadagos tartaly.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo eloirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/15/990/001

EU/1/15/990/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasadnak datuma: 2015. marcius 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. marcius 09.



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

IKERVIS 1 mg/ml emulziés szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az emulzié 1 mg ciklosporint (ciclosporin) tartalmaz milliliterenként.

Ismert hat4su segédanyag:
Az emulzi6 0,05 mg cetalkonium-kloridot tartalmaz milliliterenként (1asd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Emulziés szemcsepp.

Tejfehér emulzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Sulyos keratitis kezelése a miikonnyekkel végzett kezelés ellenére nem enyhiilé szemszarazsagban
szenvedo, felndtt betegeknél (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést szemész szakorvosnak vagy a szemészetben képesitett egészségiigyi szakembernek kell
megkezdenie.

Adagolés
Az ajanlott adag naponta egy csepp, amelyet az esti lefekvéskor kell az érintett szem(ek)be
cseppenteni.

A kezelésre adott valaszt legalabb 6 havonta Gjra fel kell mérni.

Ha egy adag kimarad, a kezelést masnap, a normalis rend szerint kell folytatni. A betegeknek azt kell
tanacsolni, hogy ne cseppentsenek az érintett szem(ek)be naponta egy cseppnél tobbet.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
Az 1d6s populaciot klinikai vizsgalatokban tanulméanyoztak. Nincs sziikség dozismodositasra.

Vese- vagy mdjkdarosodds

A ciklosporin hatasat nem tanulmanyoztak karosodott maj- vagy vesemiikodésii betegeknél.
Mindazonaltal, ezekben a betegpopulaciokban nem sziikséges kiilonleges megfontolasokat
érvényesiteni.

Gyermekek és serdiilék

A ciklosporinnak 18 évnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél a mitkonnyekkel végzett kezelés
ellenére nem enyhiild, sulyos keratitis javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.
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Az alkalmazas modja

Szemészeti alkalmazasra.

Ovintézkedések a gyégyszer alkalmazasa el6tt
A betegeket utasitani kell, hogy mindenekel6tt mossak meg a keziiket.
Alkalmazas elott a tartalyt kiméletesen fel kell razni.

A betegeket utasitani kell, hogy becseppentés utdn a kdnnycsatornat ujjnyomassal zarjak el és 2 percre
hunyjak be a szemiiket, hogy csokkentsék a szisztémas felszivodast. Ezzel csdkkenthetdk a szisztémas
mellékhatasok és fokozhat6 a lokalis aktivitas.

Ha a beteg egynél tobb lokalis szemészeti készitményt hasznal, akkor a készitményeket legalabb
15 perc eltéréssel kell alkalmazni. Az IKERVIS-t utolsoként kell alkalmazni (1asd 4.4 pont).

A betegeket tajékoztatni kell a tobbadagos tartalmazo tartaly megfelelé hasznalatarol. A hasznalati
utasitas a 6.6 pontban talalhato.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A szem vagy a szemkoOrnyék rosszindulati daganata vagy premalignus allapota.

A szem vagy a szemkoOrnyék aktiv vagy gyanitott fertézése.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az IKERVIS alkalmazasat nem vizsgaltak olyan betegeknél, akik korel6zményében ocularis herpes
szerepel, ezért ilyen betegeknél koriiltekintéen kell alkalmazni.

Kontaktlencsék

Kontaktlencsét viseld betegekkel nem végeztek vizsgalatokat. A sulyos keratitises betegeket ajanlott
gondosan monitorozni. A kontaktlencséket a szemcseppek esti lefekvéskor torténd alkalmazasa elott
ki kell venni. A reggeli felkeléskor visszahelyezhetok.

Egyidejii terapia

A ciklosporin alkalmazasaval glaucomas betegek kezelése soran kevés a tapasztalat. E betegek
egyideji IKERVIS-kezelése soran — kiilondsen a konnytermelést ismerten csokkentd béta-blokkolok
alkalmazasa esetén — rendszeres klinikai feliigyelet sziikséges.

Immunrendszeri hatdsok

Az immunrendszerre hato szemészeti készitmények, koztiik a ciklosporin, befolyasolhatjak a szervezet
helyi fertézések €s rosszindulati daganatok elleni védekezését. Ezért legalabb 6 havonta rendszeres
szemvizsgalat ajanlott, amikor az IKERVIS-t t6bb éven at alkalmazzak.

Cetalkonium-klorid-tartalom

Az IKERVIS cetalkonium-kloridot tartalmaz. A gyogyszer alkalmazasa el6tt el kell tdvolitani a
kontaktlencséket, amelyek a reggeli felkeléskor visszahelyezhetok. A cetalkonium-klorid
szemirritaciot okozhat. Hosszan tart6 alkalmazas esetén a betegek allapotat folyamatosan figyelemmel
kell kisérni.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek az IKERVIS-szel.
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Egyiittes alkalmazas az immunrendszerre hatd mas gyogyszerekkel

Az IKERVIS ¢s kortikoszteroidokat tartalmazoé szemcseppek egyidejii alkalmazasa fokozhatja a
ciklosporin immunrendszeri hatésait (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes korban 1évo nok/fogamzasgatlas noknél

Az IKERVIS alkalmazasa nem javasolt olyan fogamzoképes koru nék esetében, akik
nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatlast.

Terhesség

Az IKERVIS terhes noknél tortén6 alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak a ciklosporin humanexpozicio-maximumét joval
meghalad6 mértékii expozicidt eredményez6 szisztémads alkalmazas esetében, ennek azonban csekély a
jelentosége az IKERVIS klinikai alkalmazésa szempontjabol.

Az IKERVIS alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt, kivéve, ha az anya esetében varhato elony
feliilmulja a magzatot érint6 lehetséges kockazatot.

Szoptatas

Szajon at torténd alkalmazas utan a ciklosporin kivalasztodik a human anyatejbe. A ciklosporin
ujsziilottekre / csecsemOkre gyakorolt hatasanak megitéléséhez elégtelen mennyiségii informacié all
rendelkezésre. Ugyanakkor a szemcseppben 1évo terapias dozisok alkalmazasakor nem valoszinii, hogy
a ciklosporin szamottevé mennyiségben lenne jelen az anyatejben. Az IKERVIS alkalmazasa el6tt el
kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstol
— figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét az anyara nézve.

Termékenység

Az IKERVIS emberi termékenységre gyakorolt hatasairdl nincsenek adatok.
Intravénasan adott ciklosporinnal kezelt allatok esetében nem szamoltak be a termékenység
karosodasarol (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az IKERVIS kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Ez a gyogyszer atmeneti homalyos 1atast, vagy egyéb lataszavart idézhet el6, ami hatassal lehet a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre (1asd 4.8 pont). A betegeknek azt
kell tanacsolni, hogy ne vezessenek jarmiivet vagy kezeljenek gépeket, amig a latasuk ki nem tisztul.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatasok — szemfajdalom (19,0%), szemirritacioé (17,5%), ocularis hyperaemia
(5,5%), fokozott konnyezés (4,9%), €s szemhéj-erythema (1,7%) — altalaban mulo jellegliek és a
becseppentés soran 1épnek fel. Ezek a mellékhatasok 6sszhangban vannak azokkal, amelyekrdl a
forgalomba hozatalt kdvetd id6szakbol szamoltak be.
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A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabb felsorolt mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban vagy a forgalomba hozatalt kovetd
idészakban figyelték meg. Osztalyozasuk szervrendszerenként, csoportositasuk pedig az alabbi
kategoriak szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100-<1/10), nem gyakori (=1/1000-
<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) vagy nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg).

Szervrendszer Gyakorisag | Mellékhatasok

Fert6z6 betegségek és Nem bakteridlis keratitis
parazitafertzések gyakori herpes zoster ophthalmicus
Szembetegségek és Nagyon szemfijdalom

szemészeti tiinetek gyakori szemirritacio

Gyakori szemhéj-erythema
fokozott konnyezés
ocularis hyperaemia
homalyos latas
szemhéjvizenyo
conjunctiva-hyperaemia
szemviszketés

Nem conjunctiva-oedema
gyakori a konnytermeléssel kapcsolatos betegség
szemvaladékozas
conjunctiva-irritacio
conjunctivitis
idegentest-érzés a szemben
lerakodasok a szemben
keratitis

blepharitis

chalazion
cornea-infiltratum
cornea-heg
szemhéjviszketés
iridocyclitis

ocularis diszkomfort

Altalanos tiinetek, az Nem fajdalom a becseppentés helyén.
alkalmazas helyén gyakori
fellépo reakciok

Idegrendszeri Nem fejfajas
betegségek és tlinetek gyakori

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Szemfijdalom
Lokalis mellékhatas, amelyrdl klinikai vizsgalatok soran, IKERVIS alkalmazédsédhoz kapcsolodoan

gyakran szamoltak be. Ez valdsziniileg a ciklosporinnak tulajdonithato.

Generalizalt és lokalizalt fertézések

Az immunszuppressziv szerekkel (pl. ciklosporin) kezelt betegek esetében fokozott a fert6zések
kockazata. Generalizalt és helyi fert6zések egyarant el6fordulhatnak. A mar meglévo fert6zések is
sulyosbodhatnak (Iasd 4.3 pont). Az IKERVIS alkalmazasaval kapcsolatban nem gyakori fertdzéses
esetekrol szamoltak be.

Elévigyazatossagbol ovintézkedéseket kell hozni a szisztémas felszivodas csokkentésére (lasd

4.2 pont).
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Szemészeti alkalmazas utan valosziniileg nem fordul el6 lokalis taladagolas. Az IKERVIS
taladagolésa esetén tiineti és szupportiv kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti gyogyszerek, egyéb szemészeti készitmények, ATC kod:
SO01XA18.

Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok

A ciklosporin (mas néven ciklosporin A) ciklikus polipeptid immunmodulator, immunszuppressziv
tulajdonsagokkal. Allatkisérletekben bizonyitottan meghosszabbitja az allogén transzplantatumok
javitotta a graft-tulélést.

A ciklosporin gyulladasgatlo hatasat is kimutattak. Az allatkisérletek amellett sz6lnak, hogy a
ciklosporin gatolja a sejtmedialt reakciok kialakulasat. A ciklosporin bizonyitottan gatolja a
gyulladaskelté citokinek (pl. interleukin 2 [IL-2] vagy T-sejt novekedési faktor [TCGF]) termelését
és/vagy felszabadulasat. Ismeretes tovabba, hogy fokozza a gyulladasgatlé citokinek felszabadulasat.
Ugy tiinik, hogy a ciklosporin a nyugvé lymphocytakat a sejtciklus GO vagy G1 fazisaban blokkolja.
Minden rendelkezésre allo bizonyiték amellett szol, hogy a ciklosporin specifikusan és reverzibilisen
hat a lymphocytakra, nem nyomja el a vérsejtképzést, és nincs hatassal a fagocitalé sejtek mikodésére.
Gyulladasos immunmechanizmustnak tekinthetd szemszarazsagban szenvedo betegek esetében, a
ciklosporin passzivan felszivodik a cornea és a conjunctiva T-sejt beszlirddéseibe, és inaktivalja a
kalcineurin-foszfatazt. A kalcineurin ciklosporin altali inaktivalasa meggatolja a NF-AT transzkripcios

s

gyulladéskelto citokinek (pl. IL-2) felszabadulasat.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossig

Az IKERVIS hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, kettds vak, vivoanyag-kontrollos
klinikai vizsgalatban, feln6tt, szemszarazsagban (keratoconjunctivitis sicca) szenvedd, a nemzetkozi
DEWS (Dry Eye WorkShop) kritériumokat teljesitd betegeknél értékelték.

A 12 honapos, kettds vak, vivoanyag-kontrollos, kulcsfontossagu (pivotalis) klinikai vizsgalatban
(SANSIKA vizsgalat) 246, szemszarazsagban (DED — Dry Eye Disease) szenvedd, sulyos keratitises
(definicid szerint modositott Oxford-skalan 4-es pontszamot elért cornealis fluoreszceines festodést
[CFS] mutatd) beteget randomizaltak az alabbi csoportokba: naponta egy csepp IKERVIS vagy
vivOanyag lefekvés el6tt, 6 honapon keresztiil. A vivoanyag-csoportba randomizalt betegek 6 honap
utan attértek az IKERVIS alkalmazasara. Az elsddleges végpont azon betegek aranya volt a

6. honapra, akiknek keratitise (CFS) legalabb 2 fokozatos javulast ért el, és tiineteik 30%-os javulast
mutattak, a szemfelszini betegséget jellemz6 index (Ocular Surface Disease Index [OSDI]) alapjan. A
kezelésre reagalok aranya az IKERVIS-csoportban 28,6% volt, mig a vivéanyag-csoportban 23,1%. A
kiilonbség statisztikailag nem szignifikans (p = 0,326).
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A vivOanyag-csoporttal szemben az IKERVIS-csoportban a keratitis CFS altal felmért sulyossaga a

6. honapra szignifikansan enyhiilt a vizsgalat megkezdéséhez viszonyitva (az atlagos valtozas a
kiindulasi értékhez képest az IKERVIS-csoportban -1,764, mig a vivoanyag-csoportban -1,418 volt,

p =0,037). A 6. hoénapra a CFS-pontszamban 3 fokozatos (4-r6l 1-re torténd) javulast mutatd betegek
aranya az IKERVIS-csoportban 28,8% volt, mig a vivianyag-csoportban ez az arany 9,6%-ot ért el.
Ugyanakkor, ez egy post hoc elemzés volt, ami miatt az eredmény megbizhatosaga korlatozott. A
keratitist enyhit6 hatas a vizsgalat nyilt szakaszaban, a 6 és a 12. honapok kdzotti iddszakban is
fennmaradt.

A 6. honapra a 100 pontos OSDI-pontszam atlagos valtozasa a kiindulasi értékhez képest -13,6 volt az
IKERVIS-csoportban, ¢s -14,1 a vivoanyag-csoportban (p = 0,858). Emellett, nem tortént javulas a

6. honapra az IKERVIS-csoportban a vivoanyag-csoporthoz képest mas, masodlagos végpontok,
tobbek kozt az ocularis diszkomfort pontszam, Schirmer-teszt, miitkonny egyidejli hasznalata, a
vizsgalo altal megitélt globalis hatasossag, konnyfelszakadasi id6, lisszamin zold festés, életmindséget
jellemz6 pontszam és a konny ozmolaritasa tekintetében.

A 6. honapra a huméan leukocita antigén DR (HLA-DR) expresszidjanak vizsgalataval (feltard
végpont) kimutathato6 volt a szemfelszin gyulladasanak csokkenése az IKERVIS-csoport javara
(p=0,021)

A 6 honapos, kettds vak, vivoanyag-kontrollos, szupportiv klinikai vizsgélatban (SICCANOVE
vizsgalat) 492, kozepesen silyos vagy sulyos keratitises (definicio szerint 2-es vagy 4-es CFS-
pontszammal rendelkez6) DED beteget randomizaltak az alabbi csoportokba: naponta egy csepp
IKERVIS vagy vivoanyag lefekvés eldtt, 6 honapon keresztiil. Az egyiittes elsddleges végpontok,
amelyek mindegyikét a 6. honapban mérték fel, a CFS-pontszam valtozasa, illetve az ocularis
diszkomfort globalis pontszamanak a vizsgalati készitmény becseppentésétdl fiiggetlen valtozasa volt.
A 6. honapban kis mérték, de statisztikailag szignifikans elény mutatkozott a terapids csoportok
kozott a CFS javulasat illetéen az IKERVIS javara (a CFS kiindulasi értékéhez képest tortént atlagos
valtozasa az IKERVIS-csoportban -1,05, mig a vivoanyag-csoportban -0,82 volt, p = 0,009).

Az ocularis diszkomfort pontszamban a kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos valtozas (vizualis
analog skalaval felmérve) az IKERVIS-csoportban -12,82, a vivoanyag-csoportban pedig -11,21 volt
(p =0,808).

A 6 honapos kezelés utan egyik vizsgalatban sem volt megfigyelhetd a tiinetek szignifikdns javulasa
az IKERVIS-csoportban a vivoanyag-csoporthoz képest, sem a vizudlis analog skéla, sem az OSDI
alapjan.

Mindkét vizsgélatban a betegek atlagosan egyharmada volt Sjogren-szindromas. A vizsgalati
populacio egészét tekintve a CFS statisztikailag szignifikans javulasat figyelték meg az IKERVIS
javara a betegeknek ebben az alcsoportjaban.

A 12 honapig tartdé SANSIKA vizsgalat teljesitésekor megkérték a betegeket, hogy 1épjenck be a

Post SANSIKA vizsgalatba. Ez a SANSIKA vizsgalat nyilt elrendezésii, nem randomizalt, egykaros,
24 honapos kiterjesztése volt. A Post SANSIKA vizsgélatban a betegek a CFS-pontszamuktol
figgben IKERVIS-kezelést kaptak vagy nem kaptak kezelést (azok a betegek kaptak IKERVIS-t,
akiknél rosszabbodott a keratitis).

A vizsgalatot a hossza tavl hatdsossag és relapszusarany megfigyelésére tervezték korabban
IKERVIS-szel kezelt betegeknél.

A vizsgalat els6dleges célja az IKERVIS-kezelés befejezése utan fennmarado javulas idotartamanak
értékelése volt azt kdvetden, hogy a beteg allapota javult a SANSIKA vizsgalatban meghatarozott
kiindulasi értékhez képest (tehat legalabb 2 fokozattal javult a modositott Oxford-skalan).

Hatvanhét beteget valasztottak be a vizsgalatba (ez a SANSIKA vizsgalatot befejez6 177 beteg 37,9%-
a). A 24 honapos idészakot kovetden az elsddleges hatasossagi populacié 62 betege koziil 61,3% nem
tapasztalt relapszust a CFS pontszam alapjan. A sulyos keratitis kiijulasat tapasztal6 betegek aranya
35% és 48% volt a SANSIKA vizsgalatban 12 honapig, illetve 6 honapig IKERVIS-szel kezelt
betegek korében.

Az els6 kvartilis alapjan (a mediant a relapszusok kis szama miatt nem lehetett megbecsiilni), a
relapszusig (a 4. fokozati CFS visszaallasaig) eltelt id6 <224 nap volt a kordbban 12 honapig
IKERVIS-szel kezelt betegeknél, és <175 nap volt a korabban 6 honapig IKERVIS-szel kezelt
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betegeknél. A betegeknél tovabb allt fenn a 2. fokozatth CFS (medidn: 12,7 hét/év) és az 1. fokozati
CFS (medién: 6,6 hét/év), mint a 3. fokozatu (median: 2,4 hét/év), valamint a 4. és 5. fokozatu CFS
(medidn id6: 0 hét/év).

A DED tiineteinek vizualis analog skalaval torténé értékelése a beteg diszkomfort-érzetének
rosszabbodasat mutatta a kezelés els6 megszakitdsatol annak Gjrakezdéséig, kivéve a fajdalmat, ami
kismértékii és stabil maradt. A vizudlis analdg skdla median globalis pontszdma megemelkedett a
kezelés elsé megszakitasatol (23,3%) a kezelés Ojrainditasaig (45,1%).

Egyéb mésodlagos végpontok esetén jelentds valtozasokat nem figyeltek meg (TBUT (kénnyfilm
felszakadasi id0), lisszamin zold festés és Schirmer-teszt, NEI-VFQ és EQ-5D) a vizsgalat
kiterjesztése soran.

Gyermekek és serdulok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az IKERVIS
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl szemszarazsagban (lasd 4.2 pont, gyermekeknél
és serdiiloknél torténd alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Az IKERVIS-szel formalis human farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek.

Az IKERVIS vérszintjét specifikus, nagynyomasu folyadék-kromatografias / tomegspektrometrids

374 betegénél mérték kezelés el6tt €s 6 havi (SICCANOVE ¢és SANSIKA vizsgalat), illetve 12 havi
(SANSIKA vizsgalat) kezelés utan. Miutan az IKERVIS-t 6 honapon 4t naponta egyszer cseppentették
a szembe, 327 beteg vérszintje a kimutathatosag also hatara (0,050 ng/ml) alatt, 35 betegé a kvantitativ
mérés alsd hatara (0,100 ng/ml) alatt volt. Nyolc betegnél észleltek mérhetd, azonban 0,206 ng/ml-nél
nem nagyobb — elhanyagolhatonak mindsitett — koncentraciot. Harom beteg plazmaszintje haladta meg
a kvantitativ mérés felso hatarat (5 ng/ml), 6k azonban szajon at is szedtek ciklosporint stabil d6zisban
— ezt a vizsgalati terv megengedte. Tizenkét havi kezelés utan a koncentracio 56 beteg esetében
kimutathatosagi hatar, 19-nél a kvantitativ mérés als6 hatara alatt volt. Hét betegnél talaltak mérhetd
plazmaszinteket (0,105-1,27 ng/ml) azonban ezeket mind elhanyagolhatonak mindsitették. Két betegnél
a koncentracio meghaladta a kvantitativ mérés fels6 hatarat, azonban ezek a betegek a vizsgalatba
tortént bevalasztasuk ota szajon at is szedtek ciklosporint stabil d6zisban.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolodgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, fototoxicitasi és
fotoallergizalo, genotoxicitési, karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegili adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A nem klinikai vizsgalatok soran csak a szisztémas alkalmazasnak vagy a maximalis human
expoziciot joval meghalado expozicionak voltak kovetkezményei, melyeknek a klinikai alkalmazas
szempontjabol csekély a jelentdsége.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

kdzepes szénlanc trigliceridek
cetalkonium-klorid

glicerin

tiloxapol

poloxamer 188

natrium-hidroxid (pH beallitasahoz)

17



injekciohoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
2 év.

A tartaly elso felbontasa utan: 3 honap.
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Nem fagyaszthato!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gyogyszer felbontdsa utani tarolasi koriillményeket 14sd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az IKERVIS garanciazaras, fehér cseppentdvel ellatott, fehér szinii, alacsony denzitasu polietilén
tartalyban sterilen csomagolva kaphato.

A kovetkezo kiszerelések érhetdk el: 1 db, 2,5 ml emulzids szemcseppet tartalmazo, 5 ml-es tartalyt
tartalmazo doboz; 1 db, 4,5 ml emulzids szemcseppet tartalmazo, 11 ml-es tartalyt tartalmazo doboz
vagy 1 db, 7 ml emulzids szemcseppet tartalmazd, 11 ml-es tartalyt tartalmazo doboz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

Hasznalati utasitas

A szemcsepp alkalmazasa elétt:

o Mosson kezet, miel6tt kinyitja a tartalyt.

o Ne hasznalja a gyogyszert, amennyiben az els6é hasznalatkor észreveszi, hogy a tartaly nyakan
talalhat6 garanciazar sértilt.

o A tartdly els6 alkalommal torténd hasznalatakor, még miel6tt a szemébe cseppentene,
gyakoroljon! Ehhez lassan nyomja 0ssze a tartalyt, és cseppentsen egy cseppet a szemtol tavoli
teriiletre.

. Amikor mar biztosnak érzi magat, hogy egyszerre csak egy cseppet cseppent, valasszon olyan
testhelyzetet, amelyik a legkényelmesebb a cseppentésre (leiilhet, hatara fekhet vagy tiikor elott
allhat).

o Amikor uj tartalyt bont fel, a tartdly megfelelé6 mikodéséhez mindig cseppentsen ki egy cseppet
mashova (nem a szemébe).
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Alkalmazas:
1. Finoman razza meg a tartalyt. Kozvetleniil a kupak alatt fogja meg a tartalyt, és a tartaly

kinyitasahoz forditsa el a kupakot. A tartaly hegyét ne érintse semmihez sem, hogy elkeriilje
az emulzid beszennyezddését.

=

2. Dontse hatra a fejét, és tartsa a tartalyt a szeme folé.
3. Huzza le az als6 szemhéjat, €s nézzen fel. Finoman nyomja meg a tartalyt a kdzepénél, és

hagyja, hogy egy csepp a szemébe cseppenjen. Vegye figyelembe, hogy el6fordulhat néhany
masodperc késés a tartaly megnyomasa és a csepp megjelenése kdzott. Ne nyomja erdsen!

3

4. Csukja be a szemét, majd ujjaval 2 percig nyomja a belsé szemzugot. igy megakadélyozhatja,
hogy a gydgyszer a szervezet mas részébe keriiljon.

5. Ismételje a 2-4. utasitast a masik szembe torténd cseppentéshez, amennyiben kezeldorvosa
erre utasitotta. Idonként csak az egyik szemet kell kezelni — kezel6orvosa fogja eldonteni,
hogy ez Onre vonatkozik-e, és ha igen, melyik szemet sziikséges kezelni.

6. Minden egyes hasznalat utan, még miel6tt visszahelyezi a kupakot, a tartalyt egyszer meg kell
razni lefele forditott iranyban anélkiil, hogy hozzaérne a cseppentd hegyéhez. Ennek az a
célja, hogy eltavolitsa a hegybdl az emulziomaradvanyokat, és ezaltal biztositsa, hogy a
rakovetkezd cseppek a szembe juthassanak.
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7. Torolje le a szem koriili borre jutott emulziot.

A gyogyszer felbontdsa utan érvényes felhasznalhatosagi id6tartam lejartakor kis mennyiségli emulzio
maradhat a tartalyban. Semmiképpen se hasznalja fel a tartdlyban maradt gyogyszert a kezelési
id6észak befejezése utan.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/15/990/003

EU/1/15/990/004
EU/1/15/990/005

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak ddtuma: 2015. marcius 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. marcius 09.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAl}TASI TET];LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTE’I:ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd(k) neve és cime

EXCELVISION

27 RUE DE LA LOMBARDIERE, ZI LA LOMBARDIERE
07100 ANNONAY

Franciaorszag

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késo6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizaldsra iranyul6) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ, AMELY EGYADAGOS TARTALYOKAT TARTALMAZ

1. A GYOGYSZER NEVE

IKERVIS 1 mg/ml emulzids szemcsepp
ciklosporin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Az emulzi6 1 mg ciklosporint tartalmaz milliliterenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: kozepes szénlanct trigliceridek, cetalkonium-klorid, glicerin, tiloxapol,
poloxamer 188, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz.
Tovabbi informaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Emulziés szemcsepp.
30 db egyadagos tartaly
90 db egyadagos tartaly

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajéekoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt vegye ki a kontaktlencsét.

8. LEJARATIIDO

EXP
A felbontott egyadagos tartalyt és a benne maradé emulzidt hasznalat utdn azonnal ki kell dobni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (;YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/15/990/001 30 db egyadagos tartaly
EU/1/15/990/002 90 db egyadagos tartaly

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ikervis

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ, AMELY EGY TARTALYT TARTALMAZ

1. A GYOGYSZER NEVE

IKERVIS 1 mg/ml emulzids szemcsepp
ciklosporin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Az emulzi6 1 mg ciklosporint tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: kozepes szénlanct trigliceridek, cetalkonium-klorid, glicerin, tiloxapol,
poloxamer 188, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz.
Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Emulziés szemcsepp.
1 x25ml

1 x4,5ml

1 x7 ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt vegye ki a kontaktlencsét.

8. LEJARATIIDO

EXP
Felbontas utan 3 honapig hasznalhato.
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Felbontas datuma:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/15/990/003
EU/1/15/990/004
EU/1/15/990/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ikervis

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK CIMKEJE EGYSZER HASZNALATOS TARTALYOKHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

IKERVIS 1 mg/ml emulziés szemcsepp
ciklosporin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

SANTEN Oy

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Szemészeti alkalmazasra.

5 db egyadagos tartaly.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Nem fagyaszthato!

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

A fénytdl vald védelem érdekében és a parolgas elkeriilése céljabdl az aluminium tasakok felbontasa
utan az egyadagos tartalyokat tartsa a tasakban.

A felbontott egyadagos tartalyt és a benne maradé emulzidt hasznalat utdn azonnal ki kell dobni.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

IKERVIS 1 mg/ml emulziés szemcsepp
ciklosporin
Szemészeti alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

IKERVIS 1 mg/mL emulzids szemcsepp
ciklosporin
Szemészeti alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 x2,5ml
1 x4,5ml
1 x7 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

IKERVIS 1 mg/ml emulziés szemcsepp
ciklosporin (ciclosporin)

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

AN S

1.

Milyen tipusu gyogyszer az IKERVIS és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az IKERVIS alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az IKERVIS-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az IKERVIS-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az IKERVIS és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az IKERVIS hatoéanyagként ciklosporint tartalmaz. A ciklosporin a gydgyszerek immunszuppressziv
szereknek nevezett csoportjaba tartozik. Ezeket a gyogyszereket a gyulladas csokkentésére
alkalmazzak.

Az IKERVIS-t a stilyos keratitisz (a szem eliils6 részén 1év0, atlatszo réteg, a szaruhartya gyulladasa)
kezelésére alkalmazzak felndtteknél. Azoknal a betegeknél hasznalhato, akinél szemszarazsag alakult
ki, és ez az allapot konnypo6tld (miikonny) készitményekkel végzett kezelés ellenére nem javult.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

Az IKERVIS hatasanak értékelése céljabol legalabb 6 havonta fel kell keresnie kezelGorvosat.

2.

Tudnivalok az IKERVIS alkalmazasa elott

NE alkalmazza az IKERVIS-t:

ha allergias a ciklosporinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
ha barmilyen daganatos megbetegedése volt vagy jelenleg is van a szemében vagy a szeme
kornyékén.

ha valamilyen szemfert6zésben szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az IKERVIS-t kizarélag szemcseppként hasznalja.

Az IKERVIS alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével:

ha korabban herpeszvirus altal okozott szemfertdzése volt, amely karosithatta a szem eliilsé
részén 1évo, atlatszé réteget (a szaruhartyat),

ha barmilyen, szteroidokat tartalmazo gyogyszert szed,

ha barmilyen gyogyszert szed z6ldhalyog kezelésére.
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A kontaktlencsék ugyszintén karosithatjak a szem eliilsd részének atlatszo rétegét (a szaruhartyat).
Ezért miel6tt az IKERVIS-t lefekvés el6tt alkalmazza, ki kell vennie a kontaktlencséit. Felébredés
utan visszahelyezheti 6ket.

Gyermekek és serdiilok
Az IKERVIS nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és az IKERVIS
Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha az IKERVIS mellett szteroidokat tartalmazé szemcseppeket alkalmaz,
mivel ezek novelhetik a mellékhatasok eldfordulasanak kockazatat.

Az IKERVIS szemcseppet legalabb 15 perccel minden mas szemcsepp alkalmazésa utan kell
alkalmazni.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem alkalmazhatja az IKERVIS-t, ha On terhes.

Ha fenndll Onnél a teherbe esés lehetdsége, a gyogyszer alkalmazasa alatt feltétleniil fogamzasgatlot
kell hasznalnia.

Az IKERVIS igen kis mennyiségben valdsziniileg bekeriil az anyatejbe. Ha On szoptat, beszéljen
kezeldorvosaval, miel6tt alkalmaznd ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kozvetleniil az IKERVIS szemcsepp alkalmazésa utan a latasa elhomalyosodhat. Ilyen esetben ne
vezessen jarmiivet vagy kezeljen gépeket, amig a latasa ki nem tisztul.

Az IKERVIS cetalkénium-kloridot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,05 mg cetalkonium-kloridot tartalmaz milliliterenként. A gyogyszer alkalmazasa
el6tt el kell tavolitania kontaktlencséit, melyek a reggeli felkeléskor visszahelyezhet6k. A
cetalkonium-klorid szemirritaciot okozhat. Beszéljen kezelGorvosaval, ha szokatlan vagy szurd érzést,
illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer alkalmazasat kovetden.

3. Hogyan kell alkalmazni az IKERVIS-t?
A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy

gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja egy csepp az érintett szembe vagy szemekbe, naponta egyszer,
lefekvéskor.

Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok

Kovesse pontosan az alabbi utasitasokat, és ha barmit nem ért, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészet.

34



o Mossa meg a kezét.

Ha kontaktlencséket visel, vegye ki azokat, miel6tt a szemcseppet lefekvés el6tt alkalmazza.

Felébredés utan visszahelyezheti dket.

Nyissa ki az aluminium tasakot, 5 darab egyadagos tartaly talalhat6 benne.

Vegyen ki 1 db egyadagos tartalyt az aluminium tasakbol.

Hasznalat eldtt kiméletesen razza meg az egyadagos tartalyt.

Csavarja le a kupakot (1. kép).

Huzza le az als6 szemhéjat (2. kép).

Hajtsa hatra a fejét, és nézzen felfelé, a mennyezetre.

A tartaly 6vatos dsszenyomdsaval cseppentsen egy cseppnyi gyogyszert a szemébe. Ugyeljen r4,

hogy ne érintse az egyadagos tartaly végét a szeméhez.

Pislogjon néhanyszor, hogy a csepp eloszoljon a szeme felszinén.

o Az IKERVIS alkalmazasa utan egyik ujjat nyomja a szem belsé, az orr felé es6 sarkaba, és
ovatosan hunyja be a szemét 2 percig (3. kép). Ez segit abban, hogy az IKERVIS ne jusson
el a szervezet mas részeibe.

o Ha mindkeét szemébe cseppentenie kell, ismételje meg a 1épéseket a masik szemnél is.

o Hasznalat utdn azonnal dobja ki az egyadagos tartalyt, még akkor is, ha maradt benne
valamennyi gyogyszer.

o A megmaradt egyadagos tartalyokat az aluminium tasakban kell tartani.

Ha véletleniil a szeme mellé cseppent, probaljon ijra cseppenteni.

Ha az eldirtnal tobb IKERVIS-t alkalmazott, 6blitse ki a szemét vizzel. Ne cseppentsen ijabb
cseppet, amig a kovetkezo szokasos adag ideje el nem érkezik.

Ha elfelejtette alkalmazni az IKERVIS-t, a tervezett idépontban a soron kivetkez6 adaggal kell
folytatnia a kezelést. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara. Ne cseppentsen
napi egy cseppnél tobbet az érintett szem(ek)be.

Ha idé elott abbahagyja az IKERVIS alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezel6orvosaval, a szem
eliilso, atlatszo rétegének gyulladasa (amit keratitisznek neveznek) kitjulhat, és ez latasromlasahoz
vezethet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be:

A szemet és a kornyékét érinté mellékhatasok a leggyakoribbak.
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Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- szemfijdalom;
- szemirritacio.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- aszemhéj vorossége;

- konnyezés;

- szemvoOrosség;

- homadlyos latas;

- szemhéjduzzanat;

- akotohartya (a szem eliilsé részén 1évo vékony hartya) vordssége;
- szemviszketés.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- kellemetlen érzés a szemben vagy koriilotte a szemcsepp alkalmazasakor, példaul olyan érzés,
mintha valami belement volna a szembe;

- akotohartya (a szem eliilsé részét boritd, vékony hartya) irriticidja vagy duzzanata;

- akonnyfilm rendellenessége;

- szemvaladékozas;

- akotohartya (a szem eliilsé részét boritd, vékony hartya) irritacidja vagy gyulladasa;

- aszivarvanyhartya (a szem szines rétege) vagy a szemhéj gyulladasa;

- lerakddasok a szemben;

- aszaruhartya kiils6 rétegének kopasa;

- vOros vagy duzzadt szemhéjak;

- ciszta a szemhéjon,;

- szaruhartya-atiiltetést kdvetden kialakulé immunreakcié vagy a szaruhartya hegesedése;

- szemhéjviszketés;

- aszaruhartya (a szem eliils6 részén 1évo atlatszo réteg) baktériumok okozta fert6zése vagy
gyulladésa;

- aherpesz zoszter virus altal okozott, fajdalmas borkiiités a szem koriil;

- fejfajas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IKERVIS-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A kiilsé dobozon, az aluminiumtasakon €s az egyadagos tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthato!

Az aluminiumtasakok felbontasa utan az egyadagos tartalyokat tartsa az eredeti tasakban, a fényt6l
valé védelem érdekében és a parolgas elkeriilése céljabol. A felbontott egyadagos tartalyt és a benne
marad6 emulziot hasznalat utan azonnal ki kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az IKERVIS?

- A készitmény hatéanyaga a ciklosporin. Az IKERVIS 1 mg ciklosporint tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb 0sszetevok: kdzepes szénlanct trigliceridek, cetalkonium-klorid, glicerin, tiloxapol,
poloxamer 188, natrium-hidroxid (a pH bedllitdsdhoz) és injekcidhoz vald viz.

Milyen az IKERVIS kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az IKERVIS tejfehér emulzios szemcsepp.

Alacsony stirliségili polietilénbdl (LDPE) késziilt, egyadagos tartalyokban keriil forgalomba.
0,3 milliliter emulzids szemcseppet tartalmaz egyadagos tartalyonként.
Az egyadagos tartalyok lezart aluminium tasakba vannak csomagolva.

Kiszerelések: 30 és 90 db egyadagos tartaly.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnorszag

Gyarto
EXCELVISION

Rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére
F-07100 Annonay
Franciaorszag

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Santen Oy Santen Oy

Tél/Tel : +32 (0) 24019172 Tel: +370 37 366628
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy Santen Oy

Ten.:+359 (0) 888 755 393 Tél/Tel: +352 (0) 27862006
Ceska republika Magyarorszag

Santen Oy Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111 Tel.: +358 (0) 3 284 8111
Danmark Malta

Santen Oy Santen Oy

TIf: +45 898 713 35 Tel: +358 (0) 3 284 8111
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Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espaiia

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

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

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

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

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

Suomi/Finland
SantenOy
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)

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

IKERVIS 1 mg/ml emulziés szemcsepp
ciklosporin (ciclosporin)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

AN S

1.

Milyen tipusu gyogyszer az IKERVIS és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az IKERVIS alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az IKERVIS-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az IKERVIS-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az IKERVIS és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az IKERVIS hatoéanyagként ciklosporint tartalmaz. A ciklosporin a gyogyszerek immunszuppressziv
szereknek nevezett csoportjaba tartozik. Ezeket a gyogyszereket a gyulladas csokkentésére
alkalmazzak.

Az IKERVIS-t a stilyos keratitisz (a szem eliils6 részén 1€v0, atlatszo réteg, a szaruhartya gyulladasa)
kezelésére alkalmazzak felndtteknél. Azoknal a betegeknél hasznalhato, akinél szemszarazsag alakult
ki, és ez az allapot konnypo6tld (miikonny) készitményekkel végzett kezelés ellenére nem javult.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

Az IKERVIS hatasanak értékelése celjabol legalabb 6 havonta fel kell keresnie kezelGorvosat.

2.

Tudnivalok az IKERVIS alkalmazasa elott

NE alkalmazza az IKERVIS-t:

ha allergias a ciklosporinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
ha barmilyen daganatos megbetegedése volt vagy jelenleg is van a szemében vagy a szeme
kornyékén.

ha valamilyen szemfert6zésben szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az IKERVIS-t kizarélag szemcseppként hasznalja.

Az IKERVIS alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével:

ha korabban herpeszvirus altal okozott szemfertdzése volt, amely karosithatta a szem eliilsé
részén 1évo, atlatszo réteget (a szaruhartyat),

ha barmilyen, szteroidokat tartalmazo gyogyszert szed,

ha barmilyen gyogyszert szed z6ldhalyog kezelésére.
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A kontaktlencsék ugyszintén karosithatjak a szem eliilsd részének atlatszo rétegét (a szaruhartyat).
Ezért miel6tt az IKERVIS-t lefekvés el6tt alkalmazza, ki kell vennie a kontaktlencséit. Felébredés
utan visszahelyezheti 6ket.

Gyermekek és serdiilok
Az IKERVIS nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és az IKERVIS
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha az IKERVIS mellett szteroidokat tartalmazé szemcseppeket alkalmaz,
mivel ezek novelhetik a mellékhatasok eldfordulasanak kockazatat.

Az IKERVIS szemcseppet legalabb 15 perccel minden mas szemcsepp alkalmazésa utan kell
alkalmazni.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem alkalmazhatja az IKERVIS-t, ha On terhes.

Ha fenndll Onnél a teherbe esés lehetdsége, a gyogyszer alkalmazasa alatt feltétleniil fogamzasgatlot
kell hasznalnia.

Az IKERVIS igen kis mennyiségben valdsziniileg bekeriil az anyatejbe. Ha On szoptat, beszéljen
kezeldorvosaval, miel6tt alkalmaznd ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kozvetleniil az IKERVIS szemcsepp alkalmazésa utan a latasa elhomalyosodhat. Ilyen esetben ne
vezessen jarmiivet vagy kezeljen gépeket, amig a latasa ki nem tisztul.

Az IKERVIS cetalkénium-kloridot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,05 mg cetalkonium-kloridot tartalmaz milliliterenként. A gyogyszer alkalmazasa
elott el kell tavolitania kontaktlencséit, melyek a reggeli felkeléskor visszahelyezhet6k. A
cetalkonium-klorid szemirritaciot okozhat. Beszéljen kezelGorvosaval, ha szokatlan vagy szurd érzést,
illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer alkalmazasat kovetoen.

3. Hogyan kell alkalmazni az IKERVIS-t?
A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy

gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja egy csepp az €rintett szembe vagy szemekbe, naponta egyszer,
lefekvéskor.

Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok

Kovesse pontosan az alabbi utasitasokat, és ha barmit nem ért, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészet.

A szemcsepp alkalmazasa elétt:

o Mosson kezet, miel6tt kinyitja a tartalyt.
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e Ne hasznalja a gyogyszert, amennyiben az elsd hasznalatkor észreveszi, hogy a tartaly nyakan
talalhat6 garanciazar sériilt.

o A tartaly els6 alkalommal torténd hasznalatakor, még mieldtt a szemébe cseppentene,
gyakoroljon! Ehhez lassan nyomja 0ssze a tartalyt, és cseppentsen egy cseppet a szemtol
tavoli teriiletre.

e Amikor mér biztosnak érzi magat, hogy egyszerre csak egy cseppet cseppent, valasszon olyan
testhelyzetet, amelyik a legkényelmesebb a cseppentésre (leiilhet, hatara fekhet, vagy a tiikor
el6tt allhat).

e Amikor 1j tartalyt bont fel, a tartaly megfeleld miikodéséhez mindig cseppentsen ki egy
cseppet mashova (nem a szemébe).

Alkalmazas:

1. Finoman razza meg a tartalyt. Kdzvetleniil a kupak alatt fogja meg a tartalyt, és a tartaly
kinyitasahoz forditsa el a kupakot. A tartaly hegyét ne érintse semmihez sem, hogy elkertiilje
az emulzid beszennyezddését.

2. Dontse hatra a fejét, és tartsa a tartalyt a szeme folé.

3. Huzza le az als6 szemhéjat, és nézzen fel. Finoman nyomja meg a tartalyt a kozepénél, és
hagyja, hogy egy csepp a szemébe cseppenjen. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy eléfordulhat
néhany masodperc késés a tartadly megnyomasa €s a csepp megjelenése kozott. Ne nyomja
erdsen!

4. Csukja be a szemét, majd ujjaval 2 percig nyomija a belsd szemzugot. gy
megakadalyozhatja, hogy a gyogyszer a szervezet mas részébe keriiljon.

5. Ismételje a 2-4. utasitast a masik szembe torténd cseppentéshez, amennyiben kezel6orvosa
erre utasitotta. Idonként csak az egyik szemet kell kezelni — kezelGorvosa fogja eldonteni,
hogy ez Onre vonatkozik-e, és ha igen, melyik szemet sziikséges kezelni.
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6. Minden egyes hasznalat utan, még miel6tt visszahelyezi a kupakot, a tartalyt egyszer meg kell
razni lefele forditott iranyban anélkiil, hogy hozzaérne a cseppentd hegyéhez. Ennek az a
célja, hogy eltavolitsa a hegybdl az emulziomaradvanyokat, és ezaltal biztositsa, hogy a
rakovetkezo cseppek a szembe juthassanak.

7. Torolje le a szem koriili borre jutott emulziot.

8. A gyodgyszer felbontasa utan érvényes felhasznalhatosagi idotartam lejartakor maradhat kis
mennyiségli emulzio a tartalyban. Semmiképpen se hasznalja fel a tartalyban maradt
gyogyszert a kezelési idészak befejezése utan.

Ha véletleniil a szeme mellé cseppent, probaljon Ujra cseppenteni.

Ha az eléirtnal tobb IKERVIS-t alkalmazott, 6blitse ki a szemét vizzel. Ne cseppentsen tjabb
cseppet, amig a kovetkez6 szokasos adag ideje el nem érkezik.

Ha elfelejtette alkalmazni az IKERVIS-t, a tervezett idépontban a soron kivetkez6 adaggal kell
folytatnia a kezelést. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ne cseppentsen
napi egy cseppnél tobbet az érintett szem(ek)be.

Ha idé elott abbahagyja az IKERVIS alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezel6orvoséval, a szem
eliils6, atlatszo rétegének gyulladasa (amit keratitisznek neveznek) kitjulhat, és ez latasromlasahoz
vezethet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be:
A szemet és a kornyékét érinté mellékhatasok a leggyakoribbak.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- szemfajdalom;
- szemirritacio.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- aszemhéj vorossége;

- konnyezés;

- szemvoOrdsség;

- homalyos latas;

- szemhéjduzzanat;

- akotohartya (a szem eliilsO részén 1évo vékony hartya) vorossége;
- szemviszketés.
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Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
kellemetlen érzés a szemben vagy koriilotte a szemcsepp alkalmazasakor, példaul olyan érzés,
mintha valami belement volna a szembe;

- akotohartya (a szem eliils6 részét boritd, vékony hartya) irritdcioja vagy duzzanata;

- akonnyfilm rendellenessége;

- szemvaladékozas;

- akotohartya (a szem eliilsd részét boritd, vékony hartya) irriticidja vagy gyulladasa;

- aszivarvanyhartya (a szem szines rétege) vagy a szemhéj gyulladasa;

- lerakddasok a szemben;

- aszaruhartya kiils6 rétegének kopasa;

- vOros vagy duzzadt szemhéjak;

- ciszta a szemhéjon;

- szaruhartya-atiiltetést kovetden kialakuldé immunreakcidé vagy a szaruhartya hegesedése;

- szemhéjviszketés;

- aszaruhartya (a szem eliils6 részén 1€v0 atlatszo réteg) baktériumok okozta fertdzése vagy
gyulladasa;

- aherpesz zoszter virus altal okozott, fajdalmas borkiiités a szem koriil;

- fejfajas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informéacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

S. Hogyan kell az IKERVIS-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A kiils6 doboz és a tartaly cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A fert6zés elkeriilése érdekében a tartaly felbontasa utan legkés6bb 3 honappal dobja ki a tartalyt. A
tartalyt szorosan lezarva tartsa.

Ne hasznalja a gyogyszert, amennyiben az els6 hasznalatkor észreveszi, hogy a tartaly nyakan
talalhato garanciazar sériilt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az IKERVIS?

- A készitmény hatdanyaga a ciklosporin. Az IKERVIS 1 mg ciklosporint tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok: kdzepes szénlancu trigliceridek, cetalkonium-klorid, glicerin, tiloxapol,
poloxamer 188, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekcidohoz valo viz.

Milyen az IKERVIS kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az IKERVIS tejfehér emulzios szemcsepp.

Fehér cseppentdfeltéttel és fehér, mlianyag csavaros kupakkal ellatott fehér, miianyag tartalyban kertil
forgalomba. Minden tartaly 2,5 ml, 4,5 ml vagy 7 ml gyogyszert tartalmaz, és minden csomag egy
tartalyt tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnorszag

Gyarto
EXCELVISION

Rue de la Lombardiere
Z1 la Lombardiere
F-07100 Annonay
Franciaorszag

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Santen Oy Santen Oy

Tél/Tel : +32 (0) 24019172 Tel: +370 37 366628
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy Santen Oy

Ten.:+359 (0) 888 755 393 Tél/Tel: +352 (0) 27862006
Ceska republika Magyarorszag

Santen Oy Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111 Tel.: +358 (0) 3 284 8111
Danmark Malta

Santen Oy Santen Oy

TIf: +45 898 713 35 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Deutschland Nederland

Santen GmbH Santen Oy

Tel: +49 (0) 3030809610 Tel: +31 (0) 207139206
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Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espaiia

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

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

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

Romainia
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
SantenOy
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)

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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