VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Verkazia 1 mg/ml augndropar, fleyti

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml af fleyti inniheldur 1 mg af ciklésporini (ciclosporin).

Hijalparefni med pekkta verkun

Einn ml af fleyti inniheldur 0,05 mg af cetalkoniumklorioi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, fleyti.
Mjélkurhvitt fleyti.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid svaesinni gleeru- og tarubdlgu (vernal keratoconjunctivitis (VKC)) hja bérnum fra 4 éra
aldri og unglingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis augnlaknir eda heilbrigdisstarfsfolk med pekkingu & augnlaknisfraedi tti ad hefja medferd
med Verkazia.

Skammtar

Born fra 4 ara aldri og unglingar

Raolagour skammtur er einn dropi af Verkazia 4 sinnum a dag (morgunn, hadegi, siddegis og kvold) i
hvort sjika augad medan & gleeru- og tarubdlgutimabilinu stendur. Ef merki og einkenni gleru- og
tarubolgu eru vidvarandi eftir lok timabilsins, ma vidhalda medferdinni med radlégdum skammti eda
minnka skammtinn i einn dropa tvisvar sinnum & dag pegar nadst hefur fullnzgjandi stjérn &
einkennum. Hatta skal medferd pegar einkennin hafa gengid til baka og hefja hana & ny ef einkennin
koma aftur fram.

Gleymdur skammtur
Ef skammtur gleymist & ad nota naesta skammt naesta dag eins og gert er rad fyrir. Benda skal
sjuklingum & ad setja ekki meira en einn dropa i sjuka augad vid hverja idreypingu.

Born
Notkun Verkazia & ekki vid hja bornum yngri en 4 ara vid dbendingunni svasin gleeru- og tarubdlga.



Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ahrif Verkazia hafa ekki verid rannsokud hja sjiklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Hins
vegar er ekki porf & sérstakri skammtaadlogun hjé pessum sjuklingah6pum.

Lyfjagjof
Til notkunar i auga

Varudarradstafanir sem parf ad gera &dur en lyfid er gefio
Leidbeina skal sjaklingum um ad pvo sér um hendur fyrir lyfjagjof.
Fyrir lyfjagjof skal hrista stakskammtailatio 1étt.

Eingdngu einnota. Hvert stakskammtailat dugar til ad medhdndla baedi augu.

Leidbeina skal sjuklingum um ad loka fyrir taragéng vid nef og loka augunum i tveer minGtur eftir
idreypingu, til ad draga Ur alteeku frasogi. Pad getur dregid dr aukaverkunum i likamanum og aukid
stadbundna virkni (sja kafla 4.4).

Ef fleiri en eitt augnlyf er notad & ad nota lyfin med ad minnsta kosti 15 mindtna millibili. Nota skal
Verkazia sidast (sja kafla 4.4).

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
lllkynja sjukdomar eda forkrabbameinsastand i eda umhverfis augad.
Syking eda grunur um sykingu i eda umhverfis augad.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Augnlinsur
Notkun hja sjuklingum sem nota augnlinsur hefur ekki verid rannsékud. bvi er ekki malt med notkun

Verkazia med augnlinsum.

Sambhlida medferd

Samhlida gjof Verkazia og augndropa sem innihalda barkstera getur aukid ahrif Verkazia &
onaemiskerfid. Hins vegar fengu 18 sjuklingar i kliniskum rannsoknum Verkazia (4 sinnum & dag)
samhlida augndropum sem innihalda barkstera og ekki kom fram aukin hetta & aukaverkunum sem
tengjast dnemiskerfinu. pvi skal geta vartdar pegar barksterar eru gefnir samhlida Verkazia (sja
kafla 4.5).

Ahrif 4 6nemiskerfid

Augnlyf sem hafa ahrif & 6nemiskerfid, par med talid cikldsporin, geta haft ahrif & dneemisvarnir gegn
stadbundnum sykingum og illkynja sjukdomum. bvi er melt med reglulegri augnskodun, t.d.

a 3 til 6 manada fresti, pegar Verkazia er notad i meira en 12 manuadi.

Verkazia hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med virka herpes simplex-sykingu i andliti
(orofacial), sdgu um augnherpes, hlaupab6lu- eda ktaboluveirusykingu og etti pvi ad nota med varid
hja slikum sjaklingum.

Hjalparefni
Verkazia inniheldur cetalkoniumklérid, sem getur valdid augnertingu.



4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum vid Verkazia.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir kvenna

Verkazia er ekki @tlad til notkunar handa konum & barneignaraldri sem ekki nota éruggar
getnadarvarnir.

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Verkazia 4 medgdngu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun eftir inntoku cikldsporins og vid Utsetningu sem talin
er vera pad miklu meiri en hamarksskammtar fyrir menn, ad pad hefur litla pydingu fyrir kliniska
notkun Verkazia hja monnum.

Verkazia er ekki &tlad til notkunar & medgéngu nema hugsanlegur avinningur modur vegi pyngra en
hugsanleg heetta fyrir fostur.

Brjostagjof

Eftir alteekt frasog skilst cikldsporin ut i brjostamjolk. EKKi liggja fyrir neegar upplysingar um ahrif
ciklosporins & born sem eru a brjosti. Hins vegar er ekki liklegt ad nagilegt magn sé til stadar i
brjostamjblk pegar medferdarskammtar af ciklosporini eru gefnir med augndropum. Vega parf og meta
kosti brjdstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins
hvort hatta eigi brjéstagjof eda haetta/stddva timabundid medferd med Verkazia.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Verkazia 4 frjésemi manna.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Verkazia hefur vaeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Lyfid getur valdid timabundinni pokusyn eda 6drum sjontruflunum, sem geta haft ahrif & heefni til
aksturs eda notkunar véla (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad aka hvorki né nota vélar fyrr en
sjonin er ordin goo.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqgi

Algengustu aukaverkanir Verkazia eru augnverkur (11%) og kladi i augnloki (9%), sem yfirleitt eru
skammvinnar og komu fram vid idreypingu.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar hér ad nedan komu fram i kliniskum rannséknum. bar eru flokkadar eftir
liffeeraflokkum, & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &atla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).




MedDRA flokkun MedDRA Aukaverkun

eftir liffeerum tioniflokkun

Sykingar af véldum Algengar Syking i efri hluta éndunarvegar.

sykla og snikjudyra Sjaldgeefar Bakteriugleerubdlga, augnsyking af véldum herpes
zoster-veiru.

Taugakerfi Algengar Hofudverkur.

Augu Mjog algengar | Augnverkur.

Algengar Augnkladi, blédsdkn i auga, erting i auga, 6peegindi i
auga, tilfinning fyrir adskotahluti i auga, aukin
taraseyting, pokusyn, rodi i augnloki, bjugur i augnloki.

Sjaldgafar Hvarmaproti, bjagur i taru.

Ondunarferi, brjésthol | Algengar Hosti.
0g midmaeti

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Synt hefur verid fram & ad altek Gtsetning fyrir Verkazia eftir lyfjagjof i auga er hverfandi. Ef um er
ad reeda ofskdmmtun & Verkazia ma skola pad Ur auganu/augunum med vatni og veita skal meoferd i
samraemi vid einkenni og studningsmedferd.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Augnlyf, 6nnur augnlyf, ATC-flokkur: S01XA18.

Verkunarhattur og lyfhrif

I kjolfar lyfjagjafar i auga verdur 6virkt frasog ciklosporins inn i T-gitilfrumur, par sem binding pess
vid cyklofilin A gerir calcineurin 6virkt og kemur i veg fyrir yfirfeerslu kjarnapattar virkjadra
T-frumna (nuclear factor of activated T-cells, NF-AT) inn i kjarna og hamlar pannig losun
bolgumyndandi frumuboda & bord vid IL-2, og par af leidandi virkjun T-eitilfrumna. Homlun & NF-AT
truflar einnig ofneemisferlid. Ciklosporin hamlar histaminlosun Ur mastfrumum og baséfilum med pvi
ad draga ar framleidslu IL-5 og kann ad draga ur nylidun edsinfikla og ahrifum & taru og gleeru.
Ciklosporin er einnig pekkt fyrir ad auka losun bolgueydandi cytokina. Allar tilteekar heimildir benda
til pess ad ciklosporin virki sérteekt og afturkreeft & eitilfrumur og dregur ekki Gr bl6dmyndun eda
hefur hrif & virkni atfrumna.

Verkun

I 12 manada tviblindadri (double-masked) kliniskri lykilrannsékn (VEKTIS rannsokn) med
samanburdi vid burdarefni (vehicle controlled), var 169 sjuklingum med svasna glaeru- og tarabolgu
0g svaesha glaerubdlgu (4. eda 5. stig & breyttum Oxford-skala) slembiradad til ad fa 4 dropa af
Verkazia (hdskammt) eda 2 dropa af Verkazia (lagskammt) og 2 dropa af burdarefni eda 4 dropa af
burdarefni, fyrstu 4 manudina (timabil 1). Sjuklingum sem slembiradad var i burdarefnishopinn var
skipt yfir i Verkazia (fjérum sinnum eda tvisvar sinnum & dag) fra manudi 4 fram ad

manudi 12 (timabil 2).


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

168 sjuklingar [127 born (75,6%) og 41 unglingur (24,4%)] voru teknir med i verkunargreiningarnar.
Medalaldur var 9,2 &r (SD: 3,3; aldursbil: 4-17 &r). Fleiri karlkyns [n=132 (78,6%)] en kvenkyns
sjuklingar [n=36 (21,4%)] toku patt.

Adalendapunktur verkunar, sem var medaltal vidurlagsleidréttra (penalties adjusted) breytinga & litun
gleeru med flarskimulausn (corneal fluorescein staining (CFS)) fra upphafsgildi og fram yfir timabil 1,
hja 6llum sjaklingum (n = 168). Verkun var metin i hverjum manudi & 4 méanada medferdartimabilinu
og borin saman vid upphafsgildi med pvi ad nota samsett vidmid sem byggt var & glaerubdlgu, metid
med breyttum Oxford-kvarda, porf fyrir bjérgunarlyf (notkun stadbundinna stera) og tilvist gleerusara.

Munurinn & medaltali minnstu kvadrata (LS) samanborid vio burdarefni var 0,76 (95% CI: 0,26; 1,27)
fyrir hdskammtahépinn og 0,67 (95% CI: 0,16; 1,18) fyrir lagskammtahdpinn. Munurinn var
tolfraedilega marktaekur i bA&dum hépum med p = 0,007 fyrir hAskammtahdpinn og p = 0,010 fyrir
lagskammtahdpinn.

Hins vegar var erfitt ad akvarda kliniskt mikilvaegi adalendapunkts verkunar. I pvi samhengi voru
nidurstddur svorunarhlutfalls taldar areidanlegri endapunktur. Svarandi var skilgreindur sem
sjuklingur 1) med medaltals CFS-stig & peim 4 manudum sem medferdin stod yfir < 50% af
upphafsgildi, 2) sem hetti ekki i rannsokninni af astedu sem gaeti verid vegna medferdar 3) sem ekki
hafoi fengid gleeruséar og 4) hafdi ekki notad bjorgunarlyf a sidustu 4 manudum medferdar. Marktaekt
heerri fjoldi CFS-svarenda var i badum virkum hépunum samanborid vid burdarefnishépinn (p=0,005 i
haskammtah6pnum og p=0,010 i lagskammtahopnum) med 55,4%, 50,0% og 27,6% svarenda i
haskammta, lagskammta og burdarefnishopnum, i peirri rdd. Vidbétarhlutfallid hvad vardar
burdarefnishopinn var 27,8% i haskammtahdpnum og 22,4% i lagskammtahdpnum.

Bjorgunarlyf (stadbundnir sterar) voru oftar notud i burdarefnishpnum heldur en i
haskammtahopnum: 32,1% i haskammtahdpnum og 31,5% i lagskammtahépnum fengu a.m.k. eina
lotu med bjérgunarlyfi en 53,4% i burdarefnishGpnum.

Oll fjogur einkennin (ljésnaemi, taramyndun, kladi og slimkennd Gtferd) l6gudust med timanum og
munurinn fra upphafsgildi i manudi 4 fyrir hvert einkenni var meiri en 10 mm.

Hvad vardar medaltal einkenna glaeru- og tarubdlgu var munurinn & medaltali minnstu kvadrata
samanborid vid burdarefnid i haskammtahdpnum télfraedilega marktaekur a 6llum timapunktum midad
vid burdarefnid: -19,4 mm (p <0,05).

Lifsgeedi sjuklinga (Quick-spurningalistinn) jukust verulega hja haskammtah6pnum samanborid vid
burdarefnishopinn. Framfarirnar voru kliniskt markteekar eins og &hrifasterdin synir fram &
eftir 4 méanudi (einkennasvid: 0,67 og svid daglegra athafna: 0,44).

A timabili 2 syndu greiningar fram & stodugar framfarir sem nadust & timabili 1 fyrir badar
skammtadeetlanirnar.

5.2 Lyfjahvorf

Ekki hafa verid framkvaemdar formlegar lyfjahvarfarannsoknir med Verkazia hja ménnum.

péttni Verkazia i bl6di var maeld med sérstakri massagreiningu sem fol i sér haprystivokvaskiljun.
Hja 166 sjuklingum vid upphafsgildi i einni verkunarrannsékn (55 sjuklingum i
haskammtahopnum, 53 i lagskammtahopnum og 58 i burdarefnishopnum) var plasmapéttni

ciclosporins maeld fyrir gjof og eftir 2, 4 og 12 manada medferd.

I haskammtahopnum eftir 4 manada gjof Verkazia i auga 4 sinnum & solarhring var hamarksgildi
magngreinanlegra gilda hja 14 sjaklingum sem héfdu magngreinanleg gildi af cikldsporini



0,670 ng/ml sem er talid hverfandi gildi. | 12. manudi var hamarksgildi magngreinanlegra gilda hja

12 sjuklingum sem hofdu magngreinanleg gildi af ciklosporini 0,291 ng/ml sem er talid hverfandi
gildi.

I lagskammtahopnum eftir 4 manada gjof Verkazia i auga 2 sinnum & solarhring var hamarksgildi
magngreinanlegra gilda hja 5 sjuklingum sem héféu magngreinanleg gildi af cikldsporini 0,336 ng/ml
sem er talid hverfandi gildi. | 12. manudi var hamarksgildi magngreinanlegra gilda hja 5 sjiklingum
sem hofou magngreinanleg gildi af ciklésporini 0,300 ng/ml sem er talid hverfandi gildi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, ljéseiturverkunum og

Ij6sofnaemi, eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og
proska.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Medallangar kedjur priglyserida

Cetalkdniumklorid

Glyserdl

Tyloxapdl

P6loxamer 188

Natriumhydroxid (til ad stilla pH-gildi)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki frjosa.

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

Geymid stakskammtailatin i pokunum til varnar gegn ljési og til ad fordast uppgufun.
Fargid stakskammtailati sem hefur verid opnad strax eftir notkun.
6.5 Gerdilats og innihald

0,3 ml stakskammtailat ar lagpéttni pdlyetyleni (LDPE) sem eru i innsigludum, samlimdum alpokum.
Einn poki inniheldur 5 stakskammtailat.

Pakkningasterdir med 30, 60, 90 eda 120 stakskammtailatum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnland

8. MARKADSLEYFIS NUMER
EU/1/17/1219/001

EU/1/17/1219/002

EU/1/17/1219/003
EU/1/17/1219/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 6. juli 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.



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

1. HEITI LYFS

Verkazia 1 mg/ml augndropar, fleyti

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml af fleyti inniheldur 1 mg af ciklésporini (ciclosporin).

Hijalparefni med pekkta verkun

Einn ml af fleyti inniheldur 0,05 mg af cetalkoniumklorioi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, fleyti.
Mjélkurhvitt fleyti.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid svaesinni gleeru- og tarubdlgu (vernal keratoconjunctivitis (VKC)) hja bérnum fra 4 éra
aldri og unglingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis augnlaknir eda heilbrigdisstarfsfolk med pekkingu & augnlaknisfreedi ma hefja medferd med
Verkazia.

Skammtar

Born fra 4 ara aldri og unglingar

Raolagour skammtur er einn dropi af Verkazia 4 sinnum a dag (morgunn, hadegi, siddegis og kvold) i
hvort sjika augad medan & gleeru- og tarubdlgutimabilinu stendur. Ef merki og einkenni gleru- og
tarubolgu eru vidvarandi eftir lok timabilsins, ma vidhalda medferdinni med radlégdum skammti eda
minnka skammtinn i einn dropa tvisvar sinnum & dag pegar nadst hefur fullnzgjandi stjérn &
einkennum. Hatta skal medferd pegar einkennin hafa gengid til baka og hefja hana & ny ef einkennin
koma aftur fram.

Gleymdur skammtur
Ef skammtur gleymist & ad nota naesta skammt naesta dag eins og gert er rad fyrir. Benda skal
sjuklingum & ad setja ekki meira en einn dropa i sjuka augad vid hverja idreypingu.

Born
Notkun Verkazia & ekki vid hja bornum yngri en 4 ara vid dbendingunni svasin gleeru- og tarubdlga.



Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ahrif Verkazia hafa ekki verid rannsokud hja sjiklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Hins
vegar er ekki porf & sérstakri skammtaadlogun hjé pessum sjuklingah6pum.

Lyfjagjof
Til notkunar i auga

Varudarradstafanir sem parf ad gera &dur en lyfid er gefio
Leidbeina skal sjaklingum um ad pvo sér um hendur fyrir lyfjagjof.
Fyrir lyfjagjof skal hrista glasio létt.

Leidbeina skal sjuklingum um ad loka fyrir tAragéng vio nef og loka augunum i tvaer minatur eftir
idreypingu, til ad draga Ur alteeku frasogi. Pad getur dregid Ur aukaverkunum i likamanum og aukid
stadbundna virkni (sja kafla 4.4).

Ef fleiri en eitt augnlyf er notad a ad nota lyfin med ad minnsta kosti 15 mindtna millibili. Nota skal
Verkazia sidast (sja kafla 4.4).

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
lllkynja sjukdoémar eda forkrabbameinsastand i eda umhverfis augad.
Syking eda grunur um sykingu i eda umhverfis augad.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Augnlinsur
Notkun hja sjuklingum sem nota augnlinsur hefur ekki verid rannsékud. bvi er ekki malt med notkun

Verkazia med augnlinsum.

Samhlida medferd

Samhlida gjof Verkazia og augndropa sem innihalda barkstera getur aukid ahrif Verkazia &
onamiskerfid. Hins vegar fengu 18 sjuklingar i kliniskum rannséknum Verkazia (4 sinnum & dag)
samhlida augndropum sem innihalda barkstera og ekki kom fram aukin hztta & aukaverkunum sem
tengjast dnemiskerfinu. bvi skal geeta vartdar pegar barksterar eru gefnir samhlida Verkazia (sja
kafla 4.5).

Ahnrif 4 6nemiskerfid

Augnlyf sem hafa ahrif & dneemiskerfid, par med talid cikldsporin, geta haft ahrif & dneemisvarnir gegn
stadbundnum sykingum og illkynja sjukdomum. bvi er meelt med reglulegri augnskodun, t.d.

a 3 til 6 manada fresti, pegar Verkazia er notad i meira en 12 manuadi.

Verkazia hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med virka herpes simplex-sykingu i andliti
(orofacial), sbgu um augnherpes, hlaupabolu- eda kdaboluveirusykingu og etti pvi ad nota med varud
hja slikum sjaklingum.

Hjalparefni
Verkazia inniheldur cetalkéniumklérid, sem getur valdid augnertingu.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum vid Verkazia.
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4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir kvenna
Verkazia er ekki tlad til notkunar handa konum & barneignaraldri sem ekki nota éruggar
getnadarvarnir.

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Verkazia & medgongu.

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & axlun eftir inntéku cikldsporins og vid Utsetningu sem talin
er vera pad miklu meiri en hamarksskammtar fyrir menn, ad pad hefur litla pydingu fyrir Kliniska
notkun Verkazia hja monnum.

Verkazia er ekki @tlad til notkunar & medgéngu nema hugsanlegur avinningur modur vegi pyngra en
hugsanleg heetta fyrir fostur.

Brjostagjof

Eftir alteekt frasog skilst ciklosporin Ut i brjostamjolk. EKki liggja fyrir neegar upplysingar um ahrif
cikldsporins & born sem eru & brjosti. Hins vegar er ekki liklegt ad neegilegt magn sé til stadar i
brjéstamjélk pegar medferdarskammtar af cikldsporini eru gefnir med augndropum. Vega parf og meta
kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins
hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundid medferd med Verkazia.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Verkazia & frjésemi manna.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Verkazia hefur vaeg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

Lyfid getur valdid timabundinni pokusyn eda 6drum sjontruflunum, sem geta haft ahrif & haefni til
aksturs eda notkunar véla (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad aka hvorki né nota vélar fyrr en
sjonin er ordin goad.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & érygqgi

Algengustu aukaverkanirnar i kliniskum rannséknum med Verkazia eru augnverkur (11%) og kladi i
augnloki (9%), sem yfirleitt eru skammvinnar og komu fram vid idreypingu.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar hér ad nedan komu fram i kliniskum rannsoknum. peer eru flokkadar eftir
liffeeraflokkum, & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100), mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).
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MedDRA flokkun MedDRA Aukaverkun

eftir liffeerum tioniflokkun

Sykingar af véldum Algengar Syking i efri hluta 6ndunarvegar.

sykla og snikjudyra Sjaldgeefar Bakteriugleerubdlga, augnsyking af véldum herpes
zoster-veiru.

Taugakerfi Algengar Hofudverkur.

Augu Mjog algengar | Augnverkur.

Algengar Augnkladi, blédsdkn i auga, erting i auga, 6paegindi i
auga, tilfinning fyrir adskotahluti i auga, aukin
taraseyting, pokusyn, rodi i augnloki, bjugur i augnloki.

Sjaldgafar Hvarmaproti, bjagur i taru.

Ondunarferi, brjésthol | Algengar Hosti.
0g midmaeti

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Synt hefur verid fram & ad altek Gtsetning fyrir Verkazia eftir lyfjagjof i auga er hverfandi. Ef um er
ad reeda ofskdmmtun & Verkazia ma skola pad Ur auganu/augunum med vatni og veita skal meoferd i
samraemi vid einkenni og studningsmedferd.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Augnlyf, 6nnur augnlyf, ATC-flokkur: S01XA18.

Verkunarhattur og lyfhrif

I kjolfar lyfjagjafar i auga verdur 6virkt frasog cikldsporins inn i T-gitilfrumur, par sem binding pess
vid cyklofilin A gerir calcineurin 6virkt og kemur i veg fyrir yfirfeerslu kjarnapattar virkjadra
T-frumna (nuclear factor of activated T-cells, NF-AT) inn i kjarna og hamlar pannig losun
bolgumyndandi frumuboda & bord vid I1L-2, og par af leidandi virkjun T-eitilfrumna. Homlun & NF-AT
truflar einnig ofneemisferlid. Ciklosporin hamlar histaminlosun Ur mastfrumum og baséfilum med pvi
ad draga ar framleidslu IL-5 og kann ad draga Ur nylidun edsinfikla og ahrifum & taru og gleeru.
Ciklosporin er einnig pekkt fyrir ad auka losun bolgueydandi cytokina. Allar tilteekar heimildir benda
til pess ad ciklosporin virki sérteekt og afturkreeft & eitilfrumur og dregur ekki Gr bl6dmyndun eda
hefur hrif & virkni atfrumna.

Verkun

I 12 manada tviblindadri (double-masked) kliniskri lykilrannsékn (VEKTIS rannsokn) med
samanburdi vid burdarefni (vehicle controlled), var 169 sjuklingum med svasna glaeru- og tarabolgu
0g svaesha glaerubdlgu (4. eda 5. stig & breyttum Oxford-skala) slembiradad til ad fa 4 dropa af
Verkazia (hdskammt) eda 2 dropa af Verkazia (lagskammt) og 2 dropa af burdarefni eda 4 dropa af
burdarefni, fyrstu 4 manudina (timabil 1). Sjuklingum sem slembiradad var i burdarefnishopinn var
skipt yfir i Verkazia (fjérum sinnum eda tvisvar sinnum & dag) fra manudi 4 fram ad

manudi 12 (timabil 2).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

168 sjuklingar [127 born (75,6%) og 41 unglingur (24,4%)] voru teknir med i verkunargreiningarnar.
Medalaldur var 9,2 &r (SD: 3,3; aldursbil: 4-17 &r). Fleiri karlkyns [n=132 (78,6%)] en kvenkyns
sjuklingar [n=36 (21,4%)] toku patt.

Adalendapunktur verkunar, sem var medaltal vidurlagsleidréttra (penalties adjusted) breytinga & litun
gleeru med flarskimulausn (corneal fluorescein staining (CFS)) fra upphafsgildi og fram yfir timabil 1,
hja 6llum sjaklingum (n = 168). Verkun var metin i hverjum manudi & 4 méanada medferdartimabilinu
og borin saman vid upphafsgildi med pvi ad nota samsett vidmid sem byggt var & glaerubdlgu, metid
med breyttum Oxford-kvarda, porf fyrir bjérgunarlyf (notkun stadbundinna stera) og tilvist gleerusara.

Munurinn & medaltali minnstu kvadrata (LS) samanborid vid burdarefni var 0,76 (95% CI: 0,26; 1,27)
fyrir hdskammtahépinn og 0,67 (95% CI: 0,16; 1,18) fyrir lagskammtahdpinn. Munurinn var
tolfraedilega marktaekur i bA&dum hépum med p = 0,007 fyrir hAskammtahdpinn og p = 0,010 fyrir
lagskammtahdpinn.

Hins vegar var erfitt ad akvarda kliniskt mikilvaegi adalendapunkts verkunar. I pvi samhengi voru
nidurstddur svorunarhlutfalls taldar areidanlegri endapunktur. Svarandi var skilgreindur sem
sjuklingur 1) med medaltals CFS-stig & peim 4 manudum sem medferdin stod yfir < 50% af
upphafsgildi, 2) sem hetti ekki i rannsokninni af astedu sem gaeti verid vegna medferdar 3) sem ekki
hafoi fengid gleeruséar og 4) hafdi ekki notad bjorgunarlyf a sidustu 4 manudum medferdar. Marktaekt
heerri fjoldi CFS-svarenda var i badum virkum hépunum samanborid vid burdarefnishépinn (p=0,005 i
haskammtah6pnum og p=0,010 i lagskammtahopnum) med 55,4%, 50,0% og 27,6% svarenda i
haskammta, lagskammta og burdarefnishopnum, i peirri rod. Vidbétarhlutfallid hvad vardar
burdarefnishopinn var 27,8% i haskammtahdpnum og 22,4% i lagskammtahdpnum.

Bjorgunarlyf (stadbundnir sterar) voru oftar notud i burdarefnishpnum heldur en i
haskammtahopnum: 32,1% i haskammtahdpnum og 31,5% i lagskammtahépnum fengu a.m.k. eina
lotu med bjérgunarlyfi en 53,4% i burdarefnishGpnum.

Oll fjogur einkennin (ljésnaemi, taramyndun, kladi og slimkennd Gtferd) l6gudust med timanum og
munurinn fra upphafsgildi i manudi 4 fyrir hvert einkenni var meiri en 10 mm.

Hvad vardar medaltal einkenna glaeru- og tarubodlgu var munurinn & medaltali minnstu kvadrata
samanborid vid burdarefnid i haskammtahdpnum télfraedilega marktaekur a 6llum timapunktum midad
vid burdarefnid: -19,4 mm (p <0,05).

Lifsgaedi sjuklinga (Quick-spurningalistinn) jukust verulega hja haskammtah6pnum samanborid vid
burdarefnishopinn. Framfarirnar voru kliniskt markteekar eins og &hrifasterdin synir fram &
eftir 4 méanudi (einkennasvid: 0,67 og svid daglegra athafna: 0,44).

A timabili 2 syndu greiningar fram & stodugar framfarir sem nadust & timabili 1 fyrir badar
skammtadeetlanirnar.

5.2 Lyfjahvorf

Ekki hafa verid framkvaemdar formlegar lyfjahvarfarannsoknir med Verkazia hja ménnum.

péttni Verkazia i bl6di var maeld med sérstakri massagreiningu sem fol i sér haprystivokvaskiljun.
Hja 166 sjuklingum vid upphafsgildi i einni verkunarrannsékn (55 sjuklingum i
haskammtahopnum, 53 i lagskammtahopnum og 58 i burdarefnishopnum) var plasmapéttni

ciclosporins maeld fyrir gjof og eftir 2, 4 og 12 manada medferd.

I haskammtahopnum eftir 4 manada gjof Verkazia i auga 4 sinnum & solarhring var hamarksgildi
magngreinanlegra gilda hja 14 sjaklingum sem héfdu magngreinanleg gildi af cikldsporini
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0,670 ng/ml sem er talid hverfandi gildi. | 12. manudi var hamarksgildi magngreinanlegra gilda hja
12 sjuklingum sem hofdu magngreinanleg gildi af ciklosporini 0,291 ng/ml sem er talid hverfandi
gildi.

I lagskammtahopnum eftir 4 manada gjof Verkazia i auga 2 sinnum & solarhring var hamarksgildi
magngreinanlegra gilda hja 5 sjlklingum sem h6fou magngreinanleg gildi af ciklésporini 0,336 ng/ml
sem er talid hverfandi gildi. I 12. manudi var hdmarksgildi magngreinanlegra gilda hja 5 sjuklingum
sem hofou magngreinanleg gildi af ciklésporini 0,300 ng/ml sem er talid hverfandi gildi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, ljéseiturverkunum og
Ij6sofnaemi, eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og
proska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Medallangar kedjur priglyserida

Cetalkdniumklorid

Glyserdl

Tyloxapdl

Pdloxamer 188

Natriumhydroxid (til ad stilla pH-gildi)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

24ar.
Eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 4 vikur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki frjosa.
Geymid vid laegri hita en 25 °C.

6.5 Gerdilats og innihald

Verkazia kemur seft i hvitu glasi ar lagpéttni polyetyleni (9 ml i 11 ml ilati) med hvitum stdt og
innsigli.

Askja sem inniheldur 1 glas.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnland

8. MARKADSLEYFIS NUMER

EU/1/17/1219/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu tgafu markadsleyfis: 6. juli 2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

15


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

VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere

ZI la Lombardiere

07100 Annonay

Frakkland

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aeetlun um ahattustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmaorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA SEM INNIHELDUR STAKSKAMMTAILAT

1. HEITI LYFS

Verkazia 1 mg/ml augndropar, fleyti
ciklosporin

2. VIRK(T) EFNI

Stakskammtailat med 0,3 ml af augndropafleyti inniheldur 0,3 mg af cikldsporini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: medallangar kedjur priglyserida, cetalkoniumklorio, glyserol, tyloxapdl, péloxamer 188,
natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, fleyti

30 stakskammtailat
60 stakskammtailat
90 stakskammtailat
120 stakskammtailat

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eing6ngu einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Fargid stakskammtailati sem hefur verid opnad strax eftir notkun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

verkazia

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDA STRIMLUM

MERKIMIDI A POKA FYRIR STAKSKAMMTAILAT

1. HEITI LYFS

Verkazia 1 mg/ml augndropar, fleyti
ciklosporin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Santen Oy

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i auga.

5 stakskammtailat.

Eingbngu einnota.

Ma ekki frjosa.

Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

Geymid stakskammtailatin i pokunum til varnar gegn ljosi og til ad fordast uppgufun.
Fargid stakskammtailati sem hefur verid opnad strax eftir notkun.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A STAKSKAMMTAILATI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Verkazia 1 mg/ml augndropar, fleyti
ciklosporin
Til notkunar i auga

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

0,3 ml
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA SEM INNIHELDUR EITT GLAS

1. HEITI LYFS

Verkazia 1 mg/ml augndropar, fleyti
ciklosporin

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af fleyti inniheldur 1 mg af cikldsporini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: medallangar kedjur priglyserida, cetalkoniumklorio, glyserol, tyloxapdl, péloxamer 188,
natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, fleyti

1x9ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid 4 vikum eftir ad umbudir hafa verid rofnar.
Dagsetning opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1219/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

verkazia

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Verkazia 1 mg/ml augndropar, fleyti
ciklosporin
Til notkunar i auga

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

9ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Verkazia 1 mg/ml augndropar, fleyti
cikldsporin (ciclosporin)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Verkazia og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Verkazia

Hvernig nota & Verkazia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Verkazia

Pakkningar og adrar upplysingar

IZEENC N -

1. Upplysingar um Verkazia og vid hverju pad er notad

Verkazia inniheldur virka efnid ciklésporin. Ciklosporin dregur Gr virkni 6naemis (varnar) kerfis
likamans og dregur pannig Ur bélgu (svari likamans vid skadlegu areiti).

Verkazia er notad til ad medhondla bérn og unglinga a aldrinum 4 til 18 ara med svasna gleru- og
tarubdlgu (ofnemi i auga sem kemur oftar fram a vorin og hefur ahrif & gagnsaja lagio i framhluta
augans og punnu himnuna sem hylur framhluta augans).

2. Adur en byrjad er ad nota Verkazia

Ekki ma nota Verkazia

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ciklosporini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pa hefur verid med eda ert med krabbamein i eda umhverfis augad

- ef pu ert med augnsykingu.

Varnadarord og varudarreglur
Notid Verkazia eingdngu i augun eins og lyst er i kafla 3. Ekki ma fara fram yfir medferdartimann sem
leeknirinn avisadi.

Leitiod raoa hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Verkazia er notad:

- ef pu hefur &dur fengid augnsykingu eda ef pig grunar ad pu sért med augnsykingu
- ef pd hefur adra tegund augnsjukdoms

- ef pd notar augnlinsur (notkun Verkazia er ekki radlogd med augnlinsum).

Bdrn og unglingar
Ekki méa nota Verkazia hja brnum yngri en 4 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlida Verkazia
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Leitio rada hja leekninum ef notadir eru augndropar sem innihalda stera og notadir eru med Verkazia,
par sem pessi samsetning kann ad auka hettuna & stadbundnum sykingum.

Ef pd notar Verkazia i meira en 12 manudi skaltu fara reglulega til laeknisins, t.d. & 3 til 6 manada
fresti.

Ef pd notar adra augndropa, skaltu nota Verkazia a.m.k. 15 minttum eftir notkun annarra augndropa.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

pu ettir ekki ad nota Verkazia ef pu ert pungud. Ef pu getur ordid pungud verdurdu ad nota
getnadarvirn a medan pd notar petta Iyf.

Liklegt er ad Verkazia komist i brjostamjélk i mjog litlu magni. Ef pa ert med barn & brjosti skaltu
leita rdda hja leekninum adur en pu notar lyfid.

Akstur og notkun véla
pu geetir fundid fyrir timabundinni pokusyn eftir notkun Verkazia augndropa eda 6drum
sjontruflunum. Ef pad gerist skaltu bida med ad aka eda nota vélar par til sjénin skyrist.

Verkazia inniheldur cetalkoniumklérid
Cetalkoniumklorid getur valdid augnertingu.
3. Hvernig nota & Verkazia

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Umonnunaradili parf ad adstoda barn sem er ad hefja medferd med Verkazia, sérstaklega ef barnid er
yngra en 10 &ra, og skal halda &fram ad adstoda barnid par til barnid getur notad Verkazia a réttan hatt
an adstodar.

Radlagdur skammtur er 1 dropi af Verkazia i hvort sjukt auga 4 sinnum a dag (morgun, midjan dag,
siddegis og kvold). Haltu afram ad nota Verkazia samkvaemt avisun leeknisins.

Notkunarleidbeiningar

Fylgdu pessum leidbeiningum nakvaemlega og spurdu leekninn eda lyfjafreeding ef pad er eitthvad sem
pa skilur ekki.
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Pvodu hendurnar.

Opnadu alpokann med 5 stakskammtailatum.

Taktu eitt stakskammtailat ar alpokanum og skildu hin ilatin eftir i pokanum.

Hristu stakskammtailatid létt.

Snudu tappann af (mynd 1).

Dragdu nedra augnlokid nidur (mynd 2).

Halladu héfdinu aftur og horfdu upp i loftid.

Kreistu varlega einn dropa af lyfinu i augad. Passadu ad snerta ekki augad med enda

stakskammtailatsins.

9. Blikkadu nokkrum sinnum pannig ad lyfid dreifist um augad.

10. Eftir ad pa hefur sett Verkazia i augad skaltu prysta Iétt med fingri & innri augnkrékinn,
neest nefinu, i 2 minatur (mynd 3). Litil gbng sem leida tar r auganu og inn i nefio eru
stadsett hér. Med pvi ad prysta & pennan punkt, lokar pa fyrir opnun pessara
afrennslisganga. betta hjalpar til vid ad hindra ad Verkazia berist til annarra hluta
likamans.

11. Ef pu notar dropa i badi augun, endurtekurdu skref 6 til 9 fyrir hitt augad.

12. Hentu stakskammtailatinu strax eftir notkun, jafnvel p6tt einhver afgangsvokvi sé i pvi.

N~ E

Ef dropinn fer ekki i augad, skaltu reyna aftur.

Ef notadur er staerri skammtur af Verkazia en melt er fyrir um, skaltu skola augad med vatni.
EkKki setja fleiri dropa i augad fyrr en komid er ad nasta venjulega skammiti.

Ef gleymist ad nota Verkazia skaltu halda &fram med naesta skammt eins og gert er rad fyrir.
Ekki a ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ekki nota meira
en 1 dropa 4 sinnum & dag i sjuka auganu (augun).

Ef haett er ad nota Verkazia an samrads vid laekninn, nast ekki stjorn & ofneeminu i auganu og pad
geeti leitt til langtima vandamala med sjonina.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Greint hefur verid fré eftirfarandi aukaverkunum vid notkun Verkazia:
Algengustu aukaverkanirnar eru i augum og kringum augun.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Verkur pegar droparnir eru settir i augad.
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Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Algengar aukaverkanir sem tengjast augum:

KI1&di, rodi, erting eda 6paegindi i eda vid augad, p.m.t. tilfinning um adskotahlut i auganu. Aukin
tdramyndun i auganu og pokusyn pegar droparnir eru settir i augad. Proti og rodi i augnloki.

Algengar aukaverkanir sem ekki tengjast augum:
Syking i efri hluta 6ndunarvegar, hosti, héfudverkur.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

proti i augnloki og taru (punn himna sem hylur framhluta augans). Bakteriusyking i gleeru (gegnsei
framhluti augans). Augnsyking af véldum herpes zoster-veiru

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Verkazia

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni, alpokanum og
stakskammtailatunum & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Ma ekki frjosa.

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

Geymid stakskammtailatin i pokunum til varnar gegn ljési og til ad fordast uppgufun.
Fargid stakskammtailati sem hefur verid opnad strax eftir notkun.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Verkazia inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cikldsporin. Einn ml af Verkazia inniheldur 1 mg af cikl6sporini.

- Onnur innihaldsefni eru medallangar kedjur priglyserida, cetalkoniumklorid, glyserol, tyloxapol,

poloxamer 188, natriumhydroxid (til ad stilla pH-gildi) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Verkazia og pakkningasteeroir
Verkazia eru mjolkurhvitir augndropar, fleyti.

Peir eru i stakskammtailatum ar lagpéttni polyetyleni (LDPE).
Hvert stakskammtailat inniheldur 0,3 ml af augndropum, fleyti.

Stakskammtailatin eru pdkkud inn i innsigladan alpoka.
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Pakkningasteerdir: 30, 60, 90 eda 120 stakskammtailat.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

Framleioendur
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere
ZI la Lombardiere
07100 Annonay
Frakkland

Santen Oy
Kelloportinkatu 1

33100 Tampere
Finnland

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

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

Buarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espafia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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



France
Santen S.A.S.
Teél: +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) 3 284 8111

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912

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

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

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

Suomi/Finland
Santen Oy

Puh/Tel: +358 (0) 974790211

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)

Santen Oy
Tel: +353 (0) 169 500 08

(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i manudur AAAA.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Verkazia 1 mg/ml augndropar, fleyti
cikldsporin (ciclosporin)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Verkazia og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Verkazia

Hvernig nota & Verkazia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Verkazia

Pakkningar og adrar upplysingar

IZEENC N -

1. Upplysingar um Verkazia og vid hverju pad er notad

Verkazia inniheldur virka efnid ciklésporin. Ciklosporin dregur Gr virkni 6naemis (varnar) kerfis
likamans og dregur pannig Ur bélgu (svari likamans vid skadlegu areiti).

Verkazia er notad til ad medhondla bérn og unglinga a aldrinum 4 til 18 ara med svasna gleru- og
tarubdlgu (ofnemi i auga sem kemur oftar fram a vorin og hefur ahrif & gagnsaja lagio i framhluta
augans og punnu himnuna sem hylur framhluta augans).

2. Adur en byrjad er ad nota Verkazia

Ekki ma nota Verkazia

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir ciklsporini eda einhverju 8dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pa hefur verid med eda ert med krabbamein i eda umhverfis augad

- ef pa ert med augnsykingu.

Varnadarord og varudarreglur
Notid Verkazia eingdngu i augun eins og lyst er i kafla 3. Ekki ma fara fram yfir medferdartimann sem
leeknirinn avisadi.

Leitiod raoa hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Verkazia er notad:

- ef pa hefur &dur fengid augnsykingu eda ef pig grunar ad pua sért med augnsykingu
- ef pu hefur adra tegund augnsjukdéms

- ef pu notar augnlinsur (notkun Verkazia er ekki radlégd med augnlinsum).

Bdrn og unglingar
Ekki méa nota Verkazia hja brnum yngri en 4 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlida Verkazia
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Leitio rada hja leekninum ef notadir eru augndropar sem innihalda stera og notadir eru med Verkazia,
par sem pessi samsetning kann ad auka hettuna & stadbundnum sykingum.

Ef pd notar Verkazia i meira en 12 manudi skaltu fara reglulega til laeknisins, t.d. & 3 til 6 manada
fresti.

Ef pd notar adra augndropa, skaltu nota Verkazia a.m.k. 15 minttum eftir notkun annarra augndropa.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

pu ettir ekki ad nota Verkazia ef pu ert pungud. Ef pu getur ordid pungud verdurdu ad nota
getnadarvirn a medan pd notar petta Iyf.

Liklegt er ad Verkazia komist i brjostamjélk i mjog litlu magni. Ef pa ert med barn & brjosti skaltu
leita rdda hja leekninum adur en pu notar lyfid.

Akstur og notkun véla
pu geetir fundid fyrir timabundinni pokusyn eftir notkun Verkazia augndropa eda 6drum
sjontruflunum. Ef pad gerist skaltu bida med ad aka eda nota vélar par til sjénin skyrist.

Verkazia inniheldur cetalkoniumklérid
Cetalkoniumklorid getur valdid augnertingu.

3. Hvernig nota & Verkazia

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Umonnunaradili parf ad adstoda barn sem er ad hefja medferd med Verkazia, sérstaklega ef barnid er
yngra en 10 &ra, og skal halda &fram ad adstoda barnid par til barnid getur notad Verkazia a réttan hatt
an adstodar.

Radlagdur skammtur er 1 dropi af Verkazia i hvort sjukt auga 4 sinnum a dag (morgun, midjan dag,
siddegis og kvold). Haltu afram ad nota Verkazia samkvaemt avisun leeknisins.

Notkunarleidbeiningar
Fylgdu pessum leidbeiningum nakvaemlega og spurdu leekninn eda lyfjafreeding ef pad er eitthvad sem
pa skilur ekki.

Adur en augndroparnir eru settir i augun:

o Pvodu hendurnar adur en pa opnar glasid.
EkKi nota lyfio ef pu tekur eftir pvi ad innsiglid & halsinum a glasinu er rofid adur en pd notar
lyfid i fyrsta skipti.

o Pegar pu notar glasio i allra fyrsta sinn skaltu &fa pig i ad nota glasid &dur en pu setur dropa i
augad, med pvi ad kreista glasid rolega til ad losa einn dropa fjarri auganu.
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o Pegar pu ert viss um ad pu getir losad einn dropa i einu, veldu pa stellinguna sem pér finnst
peegilegust til isetningar dropanna (pu getur sest nidur, lagst & bakid eda stadid fyrir framan
spegil).

° I hvert sinn sem pu opnar nytt glas, losadu pa einn dropa og lattu fara til spillis til ad virkja
glasia.

Augndroparnir settir i augun:

=

Hristu glasid varlega. Haltu um glasid rétt fyrir nedan lokid og snidu lokinu til ad opna glasid.
EkKi snerta neitt med toppnum & glasinu, til ad fordast mengun fleytis.

.

2. Halladu hofdinu aftur og haltu glasinu fyrir ofan augad.

3. Dragdu nedra augnlokio nidur og horfou upp. Kreistu midjuna & glasinu varlega og lattu dropa
falla i augad. Athugadu ad pad gaetu lidid nokkrar sekindur fra pvi ad pu kreistir glasio par til
ad dropinn kemur at. Ekki kreista of fast.

4. Lokadu auganu og prystu fingri & innri augnkrdékinn i um pad bil tvaer minuatur. Pad hjélpar til
vid ad hindra ad lyfid fari it um allan likamann.

5. Endurtaktu leidbeiningar 2 - 4 til ad setja dropa i hitt augad ef leeknirinn hefur radlagt pér ad
gera pad. Stundum parf adeins medferd i annad augad og laeknirinn segir pér hvort pad a vié um
pbig og pa hvort augad pad er sem parf medferd.
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6. Eftir hverja notkun og adur en lokid er sett aftur 4, skal hrista glasid einu sinni nidur 4 vid, an
pess ad snerta toppinn & dropateljaranum, til pess ad fjarlaegja allt afgangsfleyti ar toppnum.
petta er naudsynlegt til ad tryggja gjof sidari dropa.

7. purrkadu allt umframfleyti af hudinni umhverfis augad.

begar 4 vikna geymslupoli lyfsins vid notkun er lokid geeti verid eitthvad eftir af fleyti i glasinu. Ekki
reyna ad nota umframlyfid sem eftir er i glasinu eftir ad pa hefur lokid medferdartimabilinu. EKKi nota
augndropana lengur en i 4 vikur eftir ad glasid hefur verid opnad i fyrsta skipti.

Ef dropinn fer ekki i augad, skaltu reyna aftur.

Ef notadur er sterri skammtur af Verkazia en meelt er fyrir um, skaltu skola augad med vatni.
EkKi setja fleiri dropa i augad fyrr en komid er ad nasta venjulega skammti.

Ef gleymist ad nota Verkazia skaltu halda &fram med naesta skammt eins og gert er rad fyrir.
Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ekki nota meira
en 1 dropa 4 sinnum & dag i sjuka auganu (augun).

Ef haett er ad nota Verkazia &n samrads vid laekninn, naest ekki stjérn a ofnaeminu i auganu og pad
geeti leitt til langtima vandamala med sjonina.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Greint hefur verid fréa eftirfarandi aukaverkunum vid notkun Verkazia:
Algengustu aukaverkanirnar eru i augum og kringum augun.

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Verkur pegar droparnir eru settir i augad.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Algengar aukaverkanir sem tengjast augum:

KI1&di, rodi, erting eda 6paegindi i eda vid augad, p.m.t. tilfinning um adskotahlut i auganu. Aukin
taramyndun i auganu og pokusyn pegar droparnir eru settir i augad. Proti og rodi i augnloki.

Algengar aukaverkanir sem ekki tengjast augum:
Syking i efri hluta éndunarvegar, hosti, hofudverkur.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

proti i augnloki og taru (punn himna sem hylur framhluta augans). Bakteriusyking i gleeru (gegnsei
framhluti augans). Augnsyking af véldum herpes zoster-veiru
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Tilkynning aukaverkana

Latio lsekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Verkazia
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

Eftir ad glasio hefur verid opnad i fyrsta skipti ma nota fleytio i 4 vikur. Geyma verdur glasid pétt
lokad.

EkKi nota lyfio ef pu tekur eftir pvi ad innsiglid hefur verid rofid adur en pd notar glasio i fyrsta skipti.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Verkazia inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cikldsporin. Einn ml af Verkazia inniheldur 1 mg af cikldsporini.

- Onnur innihaldsefni eru medallangar kedjur priglyserida, cetalkoniumklorid, glyserol, tyloxapdl,
p6loxamer 188, natriumhydroxid (til ad stilla pH-gildi) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Verkazia og pakkningasteerdir
Verkazia eru mjélkurhvitir augndropar, fleyti.

Lyfid er afgreitt i glasi ar hvitu plasti med hvitum dropateljara og skrafloki Gt hvitu plasti.
Hvert glas inniheldur 9 ml af lyfinu og hver pakkning inniheldur eitt glas.

Markadsleyfishafi
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

Framleidendur
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
ZI la Lombardiere
07100 Annonay
Frakkland

Santen Oy
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Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Bbbuarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

E)\LGda
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3 284 8111

Espafia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

France
Santen S.A.S.
Tél: +33 (0) 1 70 75 26 84

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

Island
Santen Oy
Simi: +358 (0) 3 284 8111
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

Magyarorszag
Santen Oy
Tel.: +358 (0) 3284 8111

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912

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

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

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



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

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Suomi/Finland
Santen Oy
Puh/Tel: +358 (0) 974790211

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy

Tel: +353 (0) 169 500 08

(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i manudur AAAA.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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