I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Vevizye 1 mg/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az oldat 1 mg ciklosporint tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Kozepesen sulyos vagy sulyos szadrazszem-betegség (keratoconjunctivitis sicca) — amely a
miikdnnyekkel végzett kezelés ellenére sem javult — kezelése felndtt betegeknél (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas
A kezelést szemészorvosnak kell elinditania és felligyelnie.

Adagolas

Az ajanlott dozis egy csepp (0,01 mg ciklosporinnak felel meg) naponta kétszer mindkét szembe,
kortilbeliil 12 ora kiilonbséggel becseppentve.

Ha egy dozis kimaradt, a kezelést a kovetkez6 dozissal, a szokasos idében kell folytatni. A betegeknek
azt kell tanacsolni, hogy szemenként egynél tobb cseppet nem szabad becseppenteni.

ldosek
1d6s betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara.

Gyermekek és serdiilok
A ciklosporinnak gyermekeknél és serdiilloknél szarazszem-betegség javallatban nincs relevans

alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Kizarolag szemészeti alkalmazasra.

A betegeket arra kell utasitani, hogy a gyogyszer alkalmazasa elétt el0szor mossanak kezet. A
betegeket arra kell kérni, hogy ne érintsék a cseppentd hegyét a szemhez vagy mas feliilethez, mert ez
kontaminalhatja az oldatot.

Ha egynél tobb topicalis szemészeti gyogyszert alkalmaz, a gyogyszereket legalabb 15 perc
kiilonbseéggel kell alkalmazni (lasd 4.4 pont). Kontaktlencsét viseld betegekre vonatkozoan lasd a
4.4 pontot.



4.3 Ellenjavallatok

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

Ocularis vagy periocularis malignitasok vagy praemalignus allapotok.

Aktiv ocularis vagy periocularis fert6zések vagy azok gyanuja.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Monitorozas

A szem rendszeres vizsgalata javasolt a topicalis ocularis ciklosporin-kezelés soran, pl. a kezelés
elkezdése utan 3 honap mulva, ezt kdvetdéen pedig koriilbeliil 6 havonta.

Glaucoma

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre az ocularis hypertensioban vagy glaucomaban szenvedo
betegek ciklosporinnal torténd kezelésérdl. Rendszeres klinikai monitorozast kell végezni a glaucoma
kezelésére valo gyogyszert €s ciklosporint tartalmazo szemcseppet alkalmazo betegek kezelésekor.
Kontaktlencse

A Vevizye nem alkalmazhato, ha a kontaktlencse a beteg szemére van helyezve. Kontaktlencse
viselése esetén azt az oldat alkalmazasa el6tt ki kell venni. A lencsék a Vevizye alkalmazasa utan

15 perccel ujra felhelyezhetdk.

Immunrendszeri hatdsok

Az immunrendszert befolyasol6 szemészeti gyogyszerek — koztiik a ciklosporin — hatéassal lehetnek a
szervezet védelmére a helyi fertézésekkel €s malignitasokkal szemben. Szemfert6zés jelei esetén a
betegnek orvoshoz kell fordulnia.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek a Vevizye-vel.

Szisztémas interakciok nem varhatok, mivel a ciklosporin nem szivodik fel szisztémasan a Vevizye
alkalmazasa utan.

A kortikoszteroidokat tartalmaz6 szemcseppek egyiittes alkalmazasa fokozhatja a ciklosporin
immunrendszeri hatasait (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Vevizye terhes noknél torténd alkalmazasarol nincsenek adatok.

Az éllatokkal végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak a ciklosporin humanexpozicio-
maximumat joval meghaladé mértéki expoziciot eredményez6 szisztémas alkalmazas esetében, ennek

azonban csekély a jelent6sége a Vevizye klinikai alkalmazasa szempontjabol.

A Vevizye alkalmazéasa nem javasolt terhesség alatt, kivéve, ha az anya esetében varhato elony
feliilmulja a magzatot érintd lehetséges kockazatot.



Szoptatds
Mivel az anya Vevizye-kezelésbdl adodo szisztémas ciklosporin-expozicidja elhanyagolhaté mérték,

a kezelt anya tejével taplalt 4jsziilottnél/csecsemoénél nem varhaté hatas. A Vevizye alkalmazasa
elévigyazatossagbol keriilend6 a szoptatas idoszakaban.

Termékenység

Nincsenek adatok a Vevizye human termékenységre kifejtett hatasairol.

Mivel a ciklosporin szisztémas expozicidja elhanyagolhatd mértékii, nem varhato a termékenységre
kifejtett hatas.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Vevizye kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Ha becseppentéskor atmeneti homalyos latas fordul el6, akkor a betegnek
gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése eldtt meg kell varnia, hogy a latasa kitisztuljon.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok a becseppentés helyén jelentkez6 reakciok (8,1%), azt kdvetden
homalyos latas (0,8%). A becseppentés helyén fellépo reakciok gyakoribbak voltak > 65 éves koru
betegeknél, mint a fiatal betegeknél.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Klinikai vizsgalatokban az alabbiakban felsorolt mellékhatasokat figyelték meg.

A mellékhatasok alabb a MedDRA szervrendszeri besorolas szerint vannak felsorolva (szervrendszeri
kategoria [system organ class, SOC] és preferalt kifejezés szintje). A kovetkezd gyakorisagi
kategoriak szerint vannak csoportositva: 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 allapithaté meg).

1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri kategdria Gyakorisag Mellékhatasok
Altalanos tiinetek, az Gyakori Fajdalom (ég6 érzés) a
alkalmazas helyén fellépd becseppentés helyén
reakciok
Szembetegségek és szemészeti | Nem gyakori Homalyos latas,
tiinetek Szemirritacio,
Szemfajdalom,
Szem erythemaja,
Csokkent latasélesség,
Szemviszketés

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa:

A becseppentés helyén fellépd fajdalom (égésként jelentve) (7,9%) volt a leggyakrabban jelentett
mellékhatas a Vevizye alkalmazasaval 0sszefliggésben a klinikai vizsgalatok soran. Egyéb
becseppentés helyén fellépo reakciok — mint az erythema vagy a viszketés — kisebb gyakorisaggal
fordultak el6 (0,1%). Minden becseppentés helyén fellépd reakcid jellemzden enyhe €s atmeneti
jellegti.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Szemészeti alkalmazaskor nem valdszinii topicalis tiladagolas. A Vevizye készitménnyel torténd
tuladagolaskor tiineti kezelést kell alkalmazni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szemészeti készitmények, egyéb szemészeti készitmények, ATC kod:
S01XA18.

Hatasmechanizmus

A ciklosporin egy gyulladascsokkentd és immunszuppresszans hatasu kalcineurin-gatlo. A kalcineurin
gatlasa kiilonféle masodlagos hatasokhoz vezet: (a) a mitokondrialis permeabilitas tranzicios porus
(mitochondrial permeability transition pore, MPTP) nyildsanak elzarodasa, ezaltal a kaszpazok
aktivalasanak gatlasa a mitokondriumokban, ami pedig gatolja a gyulladt kotéhartyasejtek apoptdzisat,
¢és visszaallitja a kehelysejtek denzitasat; (b) az aktivalt T-sejtekben a szemfelszinen az MPTP-k
kinyilasa, ami az apopt6zis aktivaldsat okozza (c) a nuklearis faktor kappa B (NFxB) transzlokacidja
és a mitogénaktivalt protein kinaz Gtvonal gatlasa, ami gatolja a gyulladasos citokinek transzkripciojat
és kivalasztasat, ebbol adodoan a T-sejt-toborzast.

A vizmentes vivoanyag folyasi jellemz6i csokkentik a sirlodast, igy hozzajarulnak a hatasossaghoz.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Vevizye hatasossagat a szarazszem-betegség kezelésében két randomizalt, multicentrikus,

kettds vak, vivoanyag-kontrollos vizsgalatban (ESSENCE-1 ¢s ESSENCE-2) értékelték. Mindkét
vizsgalatba kozepesen sulyos vagy sulyos szarazszem-betegségben (DED) szenved6 betegeket vontak
be, melynek meghatarozasa a > 10-es teljes cornealis festési (total corneal staining, tCFS) pontszam a
Nemzeti Szemészeti Intézet (National Eye Institute, NEI) skalajan, érzéstelenités nélkiili Schirmer-
teszten 1 és 10 mm kozotti pontszam, a kotéhartya > 2-es teljes lisszaminzold-pontszama, valamint
tiinetek megléte.

Az ESSENCE-1 vizsgalatban 328 beteget randomizaltak 1:1 ardnyban a Vevizye (N=162) vagy a
vivéanyag (N=166) naponta kétszer, 3 honapig torténd alkalmazasara. Az ESSENCE-2 vizsgalatban
834 beteget randomizaltak 1:1 aranyban a Vevizye (N=423) vagy a vivéanyag (N=411) naponta
kétszer, 1 honapig torténd alkalmazasara.

A tCFS-pontszam kiindulashoz viszonyitott valtozasa a 29. napon volt az elsddleges végpont mindkét
vizsgalatban. A tCFS-pontszam volt az 5 szaruhartya-alteriilet (inferior, superior, centralis, nasalis, €s
temporalis) 0sszesitett pontszama (tartomany: 0—15), a vizsgalé mindegyik teriiletet a NEI-skalan
értékelte 0-s foku (nincs festés) értékeléstol 3-as foku (erds festés) értékelésig. Az elsddleges tiineti
végpont az ESSENCE-1 vizsgalatban a Szemfelszini Betegségek Kérdbive (Ocular Surface Disease
Index, OSDI, tartomany: 0-100), az ESSENCE-2 vizsgalatban pedig a szemszarazsag-pontszam
(vizualis analog skala, tartomany: 0—100) volt. A f6 masodlagos végpontok k6z¢ tartozott a tCFS-
pontszam a 15. napon, a tCFS tekintetében terapids valaszt mutatok — meghatarozas szerint a > 3
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pontos javulast elér6k — szama, a kotéhartya lisszaminzdld festési pontszam (a temporalis és nasalis
Oxford-6sszpontszam; tartomany: 0—10) a 29. napon, a centralis cornealis fluoreszcein-festési
pontszam (cCFS [NEI-skala; tartomany: 0-3]), s a homalyos latas pontszam (vizualis analog skala,
tartomany: 0—100) és a Schirmer-teszt tekintetében terapias valaszt mutatok szama az ESSENCE-1
vizsgalatban a 85. napon, illetve az ESSENCE-2 vizsgalatban a 29. napon.

A betegek tobbsége ebben a klinikai programban n6 (73%) volt, az atlagéletkor (szoras [standard
deviation, SD]) 58 (15,2) év volt és 38%-uk volt 65 éves vagy id6sebb. Az atlagos (SD) kiindulasi
tCFS-pontszam 11,5 (1,35) volt, az atlagos (SD) kiindulasi cCFS-pontszam 2,1 (0,60), az atlagos (SD)
kiindulasi kotohartya lisszaminzold festési pontszam 3,9 (1,71), az atlagos (SD) kiindulasi
érzéstelenités nélkiili Schirmer-kénnyteszt-pontszam 5,0 mm (2,83), az atlagos (SD) kiindulasi OSDI
47,1 (19,23) és az atlagos (SD) kiindulasi szemszarazsag-pontszam 69,9 (15,43) volt.

A 29. napon mindkét vizsgalatban a tCFS statisztikailag szignifikans csokkenését figyelték meg, a
Vevizye javara (lasd 1. abra).

1. abra: A tCFS atlagos valtozasa (SD) a kiindulashoz képest a 29. napon
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CFS = cornealis fluoreszcein-festési pontszam; CfB = kiindulastol szamitott eltérés (change from baseline)

A terdpias valaszt mutatok elemzése azt igazolta, hogy a > 3 pontos, klinikailag jelentds tCFS-javulast
elérd betegek aranya a 29. napon statisztikailag eltérd volt, mindkét vizsgalatban a Vevizye javara a
29. napon (lasd 2. tablazat).

2. tablazat: A teljes cornealis fluoreszcein-festési pontszamban (tCFS) > 3 pontos javulast

eléro betegek aranya a 29. napon a szarazszem-betegségben szenvedd betegek korében
végzett vizsgalatokban

ESSENCE-1 ESSENCE-2

Vevizye Vivoanyag Vevizye Vivoanyag
A betegek aranya a 29. napon 157 165 409 395
> 3 pontos javulas a tCFS-ben 52,9% 40,6% 71,6% 59,7%
a 29. napon (a betegek %-os
aranya)
Kiilonbség (95%-os CI) 12,3% (1,3%, 23,0%) 12,6% (6,0%, 19,3%)
p-érték 0,0337 0,0002

Az ESSENCE-1 vizsgalatban a rangsor szerint masodik tesztelt elsédleges tiineti végpont kiindulashoz
viszonyitott valtozdsa az OSDI-ban a 29. napon numerikus javulast mutatott a Vevizye-csoportban
(legkisebb négyzetek [least squares, LS] atlaga —8,8), de ez nem volt statisztikailag szignifikans a
vivéanyaghoz viszonyitva (LS atlaga —6,8) (p = 0,2634).

Az ESSENCE-2 vizsgalatban a rangsor szerint masodik tesztelt els6dleges tiineti végpont, a
szemszarazsadg-pontszam statisztikailag szignifikansan javult a kiinduldshoz képest mindkét



csoportban: Vevizye LS atlag —12,2 és vivéanyag LS atlag —13,6; a csoportok kozotti kiillonbség
nem volt szignifikans (p = 0,3842).

Minden egyéb f6 masodlagos szemfelszini jel végpontja (tCFS a 15. napon, kotohartyafestés a

29. napon és centralis cornealis festés a 29. napon) statisztikailag szignifikans hatast igazolt a Vevizye
javara mindkét vizsgalatban (lasd 2. abra).

Ezen kiviil a Vevizye-vel kezelt, kiindulaskor szignifikans centralis festési pontszammal rendelkezd
betegeknél statisztikailag szignifikansan nagyobb csokkenés volt megfigyelheté a homalyos latas
pontszamban a 29. napon a vivéanyaggal kezelt betegek csoportjahoz képest mindkét vizsgalatban
(lasd 2. abra).

2.abra: Atlagos valtozas (SD) a kiindulashoz képest a f6 masodlagos végpontokban mindkét
kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatban
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* magas centralis cornealis festédésii alcsoport; CFS = cornealis fluoreszcein-festési pontszam;
CfB = kiindulastdl szamitott eltérés (change from baseline)



A Schirmer-kénnyteszt tekintetében terapias valaszt mutatok statisztikailag szignifikansan nagyobb
aranyban voltak jelen a Vevizye-karon a vivoanyagkarhoz képest az ESSENCE-1 vizsgalatban

a 85. napon (A 6,74% [95%-o0s CI 0,50% — 12,98%], p = 0,0344) és az ESSENCE-2 vizsgalatban

a 29. napon (A 3,92% [95%-os CI 0,02% — 7,82%], p = 0,0487).

Osszesen 202, az ESSENCE-2 vizsgalatot befejezd beteg 1épett be egy 12 honapos, nyilt elrendezésii
kiterjesztett (open label extension, OLE) vizsgalatba (ESSENCE-2-OLE). A vizsgalatba bevont
betegek Vevizye-t kapnak mindkét szembe naponta kétszer, tovabbi 1 évig. 4 hét utan a betegek tobb
mint 80%-a volt terapias valaszt mutatd (> 3 pontos javulas a tCFS-ben), és ez a valasz a megfigyelési
iddszak alatt végig fennmaradt.

Gyermekek és serdiulok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Vevizye vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol szarazszem-betegség indikacidban
(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A ciklosporin farmakokinetikajat 47 onkéntesnél vizsgaltak két klinikai vizsgalatban. A ciklosporin
vérkoncentracidja egy €s tobb dozis Vevizye alkalmazasat kovetden nem volt mérhetd, az minden
elemzett mintaban a mennyiségi meghatarozas alsé hatarértéke (0,100 ng/ml) alatt volt.

A vivbéanyag biokémiai jellemz6i ndvelik a ciklosporin helyi eloszlasat és biohasznosulasat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A Vevizye készitménnyel végzett vizsgalatokbol szarmazo és a ciklosporin szakirodalmi adatain
alapul6 hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitasi,
genotoxicitasi, karcinogenitési, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhatd, mivel szisztémas ciklosporin-expoziciot nem igazoltak.

A perfluor-butil-pentan segédanyag hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt
adagolasu dozistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a perfluor-butil-pentan alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

A kornyezeti kockazatbecslési vizsgalatok azt mutattak, hogy a perfluor-butil-pentan segédanyag
perzisztensnek tekinthetd.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

perfluor-butil-pentan
vizmentes etanol

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.



A Vevizye a tartaly felbontasa utan 4 hétig hasznalhat6. A tartalyt hasznalaton kiviil szorosan lezarva
kell tarolni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato! Hiit0szekrényben nem tarolhato!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Vevizye 1 mg/ml oldatos szemcsepp atlatszo polietilén cseppentdvel ellatott, garanciazaras fehér
polietilén kupakkal lezart tobbadagos atlatszo polipropilén tartalyban keriil kiszerelésre.

Egy vagy harom 5 ml-es tartalyt tartalmazo doboz, benne 2 ml tolttérfogat.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A gyogyszer a kornyezetre nézve kockazatot jelenthet (1asd 5.3 pont). A gyégyszerhulladékot

nem szabad a WC-be vagy a mosddba Onteni. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve

hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1857/001 1 db 2 ml-es tartaly

EU/1/24/1857/002 3 db 2 ml-es tartaly

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedé¢ly elsé kiadasanak datuma: 2024. szeptember 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.



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

II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier, Németorszag

Vagy

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

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi 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 gyogyszerportalon nyilvdnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

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

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 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 benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockézat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

11



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vevizye 1 mg/ml oldatos szemcsepp
ciklosporin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 1 mg ciklosporint tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: perfluor-butil-pentan, vizmentes etanol.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
1 x2ml
3 x2ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szemészeti alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
A gyogyszer alkalmazasa el6tt vegye ki a kontaktlencsét.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
Az elso felbontas utan 4 héttel dobja ki.

Felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato! Hiit0szekrényben nem tarolhato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1857/001 1 db 2 ml-es tartaly
EU/1/24/1857/002 3 db 2 ml-es tartaly

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOqu;ER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VEVIZYE

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKEJE

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

Vevizye 1 mg/ml oldatos szemcsepp
ciklosporin
Szemészeti alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

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

Vevizye 1 mg/ml oldatos szemcsepp
ciklosporin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat 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 kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vevizye és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vevizye alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Vevizye-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vevizye-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A o

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vevizye és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Vevizye hatéanyaga a ciklosporin. A ciklosporin az immunrendszer miikddését gatlo
(immunszuppresszansként ismert) gyogyszerek kozé tartozik. Ezek gyulladascsokkentd gyogyszerek.

A Vevizye felnétteknél alkalmazhat6 a szarazszem-betegség (beleértve a szaruhartya — a
szivarvanyhartyat borito, szem el6tti atlatszo réteg — gyulladasat is) kezelésére. Azon betegeknél
alkalmazhato, akik betegsége nem javult megfeleléen a mikonnyekkel torténd kezelés ellenére.

A kezelésre adott valasz rendszerint 4 hetes kezelést kovetden jelentkezik, amikor a szarazszem-
betegséghez tarsulo tiinetek és szemfelszini karosodas enyhiilnek.

2. Tudnivalék a Vevizye alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Vevizye-t:

- ha allergias a ciklosporinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére;

- daganat vagy rakmegel6z6 allapot van jelen a szemében vagy annak kérnyékén;

- fertdzés van jelen a szemében vagy annak kornyékén.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Vevizye szemcsepp alkalmazasat nem vizsgaltak kontaktlencsét viseloknél. Ha kontaktlencsét hord,
vegye ki azokat a gyogyszer alkalmazasa el6tt, majd a szemcsepp becseppentése utan 15 perccel
helyezheti vissza a kontaktlencséit. Lasd 3. pont: Hogyan kell alkalmazni a Vevizye-t?

A Vevizye hatasanak értékelése céljabol a kezelés kezdete utan koriilbeliil 3 honappal, azt kovetden
pedig hathavonta keresse fel kezeldorvosat. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha zoldhalyogban
(glaukomaban) szenved ¢és glaukoma elleni kezelésben részesiil.

Ha helyi fert6zés jeleit észleli (pirossag, szemvaladékozas), forduljon kezeldorvosahoz.
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Gyermekek és serdiilok
A Vevizye nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a Vevizye
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A Vevizye alkalmazéasa nem javasolt terhesség alatt, kivéve, ha az anya esetében varhato elony
feliilmulja a magzatot érint6 lehetséges kockazatot.

A Vevizye alkalmazasa nem javasolt a szoptatas idészakaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Latasa atmenetileg homalyos lehet kozvetleniil a gyogyszer alkalmazasa utan. Ebben az esetben a
gépjarmiivezetés €s a gépek kezelése eldtt varjon latasa kitisztulasaig.

3. Hogyan kell alkalmazni a Vevizye-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag mindkét szembe 1 csepp, naponta kétszer, koriilbeliil 12 ora kiilonbséggel.

Az alkalmazas moédja
Gondosan kovesse ezeket az utasitasokat, és kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha
valamit nem ért.

- A Vevizye alkalmazasa el6tt mosson kezet.

- Ne hasznalja a Vevizye-t, ha egy 1j, bontatlan tartalyon a garanciazar nem ép.

- Az elso felbontast kovetden a kupak garanciazarja a tartaly nyakdn marad.

- A sériilés és a gyogyszer szennyezddésének elkeriilése érdekében a Vevizye cseppentdjének
tilos hozzaérnie a szeméhez; ne €rintse a cseppentot az ujjahoz vagy mas feliiletekhez sem.

- Ha Vevizye-t haszndl més szemgyogyszerekkel egyiitt, varjon legalabb 15 percet a Vevizye és a
tobbi szemgyogyszer alkalmazasa kozott.

- Ha kontaktlencsét hord, vegye ki azokat a Vevizye alkalmazasa eldtt. A szemcsepp alkalmazasa
utan varjon legalabb 15 percet azok visszahelyezése elott.
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Alkalmazas

1.1épés  Vegye le a fehér kupakot a tartalyrol

2.1épés  Finoman nyomja Ossze a tartalyt fiiggdleges helyzetben,

majd tartsa 6sszenyomva

3.1épés Forditsa meg a tartalyt, és 6sszenyomas nélkiil tartsa [ ]
tovabb a tartalyt
<+ —

4.1épés  Dontse hatra a fejét. Ujjaval htizza le az als6 szemhéjat

Finoman nyomja 0ssze a tartalyt — tovabbra is fejjel u
lefelé tartva azt —, hogy egy cseppet (0,01 ml) nyomjon
az elsd kezelend6 szembe K

Ll

T

5.1épés  Ismételje meg a 4. 1épést a masodik szemnél

6.1épés Tegye vissza a fehér kupakot a tartalyra, és hasznalaton
kiviil szorosan lezarva tarolja a tartalyt.

Az oldat tulajdonsagai miatt lehet, hogy nem érzi, amikor a csepp a szemébe esik. Ha ez segit,
hasznalhat tiikr6t is vagy masik személyt is felkérhet, hogy ellendrizze, mikor jon ki a csepp a
cseppentobdl. Ne alkalmazzon mésodik cseppet amiatt, mert nem érezte az els6t a szemébe esni. Csak
akkor cseppentsen 11j cseppet, ha az elsé mellément (példaul amikor érzi, hogy a borére esett).

Ha az eléirtnal tobb Vevizye-t alkalmazott
Ne cseppentsen tobb cseppet ugyanabba a szemébe, amig el nem jon a kdvetkez6 szokasos adag ideje.
Ha nem igy tett, akkor a masik szemébe is cseppenthet.

Ha elfelejtette alkalmazni a Vevizye-t
Folytassa a kezelést a kdvetkez6 adaggal az eldiras szerint. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a
kihagyott adag potlasara. Ne alkalmazzon szemenként naponta kétszer 1 cseppnél tobbet.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Vevizye alkalmazasat
Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy megbeszélné kezelGorvosaval, mivel a tiinetek a Vevizye

alkalmazasanak abbahagyasakor kitjulhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- €go €rzés (fajdalom) a szemben a becseppentéskor (a becseppentés helyén fellépd fajdalom).

Nem gyakori (100 betegb6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
- homalyos latas;

- Szemirritacio;

- szemvoOrosség (szem eritémaja);

- szemfajdalom;

- csokkent latasélesség (atmeneti);

- szemviszketés (pruritusz).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat 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 mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vevizye-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato! Hiitdszekrényben nem tarolhato!

A gyogyszer felbontas utan legfeljebb 4 hétig hasznalhato; ezt kovetden dobja ki a gyogyszert, akkor
is, ha nem {ires a tartaly. A tartalyt hasznalaton kiviil szorosan lezarva kell tarolni. Ne alkalmazza ezt a
gyogyszert, ha a romlas jeleit észleli.
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.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Vevizye?
- A készitmény hatéanyaga a ciklosporin.

Az oldat 1 mg ciklosporint tartalmaz milliliterenként.

- Egyéb 0sszetevok a perfluor-butil-pentan és a vizmentes etanol.

Milyen a Vevizye Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Vevizye 1 mg/ml oldatos szemcsepp tiszta, szintelen oldatos szemcsepp.

2 ml szemcsepp tobbadagos tartalyonként. Dobozonként egy vagy harom tartalyt tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Franciaorszag

Gyarto

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier
Németorszag

Vagy
Siegfried El Masnou S.A.
Calle Camil Fabra 58

08320 EI Masnou
Spanyolorszag

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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