VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Vevizye 1 mg/ml augndropar, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Einn ml af lausn inniheldur 1 mg af ciklésporini.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid midlungsmiklum eda verulegum augnpurrki (gleeru- og tarusiggi) hja fullordnum
sjuklingum, sem hefur ekki lagast pratt fyrir medferd med gervitarum (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Augnleknir skal hefja medferdina og hafa eftirlit med henni.
Skammtar

Radlagdur skammtur er einn dropi (sem samsvarar 0,01 mg af cikldsporini) tvisvar a dag i hvort auga
au.p.b. 12 klst. fresti.

Ef skammtur gleymist skal halda medferd afram med nasta skammti eins og venjulega. Sjaklingum
skal radlagt ad dreypa ekki meira en einum dropa i hvort auga.

Aldradir sjuklingar
Ekki er porf 4 adlogun skammta hja 6ldrudum sjaklingum.

Born
Notkun ciklésporins a ekki vid hja bornum vid abendingunni augnpurrkur.

Lyfjagjof
Adeins til notkunar i auga.

LeiObeina skal sjuklingum um ad pvo sér fyrst um hendur. Radleggja skal sjuklingum ad fordast ad
lata dropastutinn snerta augad eda annad yfirbord vegna pess a0 pad getur mengad lausnina.

Ef fleiri en eitt augnlyf eru notud stadbundio, skal gefa lyfin med a.m.k. 15 minatna millibili (sja
kafla 4.4). Fyrir sjuklinga sem nota augnlinsur, sja kafla 4.4.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



Illkynjun eda forstig illkynjunar i eda umhverfis auga.

Virkar sykingar eda grunur um sykingu i eda umhverfis auga.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun
Eftirlit

Reglubundin augnskodun er radlogd medan 4 stadbundinni medferd med ciklosporini i auga stendur,
t.d. innan 3 manada fra upphafi medferdar og sidan a u.p.b. 6 manada fresti.

Glaka
Takmorkud reynsla er af notkun ciklosporins vid medferd sjuklinga med haan augnprysting eda glaku.
Hafa skal reglubundid kliniskt eftirlit med sjiklingum sem fa medferd med glakulyfjum og

ciklésporin-augndropum.

Augnlinsur

Ekki skal gefa Vevizye 4 medan augnlinsur eru notadar. Séu augnlinsur notadar skal fjarleegja paer
adur en lausnin er gefin. Setja ma linsur aftur i augun 15 minatum eftir gjof Vevizye.

Abhrif 4 6neemiskerfid

Augnlyf sem hafa ahrif a4 dnaemiskerfid, p.m.t. cikldsporin, geta haft dhrif & varnir gegn stadbundnum
sykingum og illkynjun. Ef sjuklingur feer einkenni augnsykingar skal hann leita laeknis.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum Vevizye.

EkKki er buist vid altekum milliverkunum par sem ciklosporin berst ekki i blooras eftir notkun
Vevizye. Samtimisgjof augndropa sem innihalda barkstera geaeti valdid auknum ahrifum ciklosporins a
onzmiskerfio (sja kafla 4.4).

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Vevizye 4 medgdngu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun eftir altaeka gjof ciklosporins vid Utsetningu sem talin
er vera pad langt yfir hamarksskommtun fyrir menn a0 litlu skipti fyrir kliniska notkun Vevizye.

Vevizye er ekki @tlad til notkunar & medgdngu nema hugsanlegur avinningur fyrir moédur sé meiri en
hugsanleg ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof
EkKki er buist vid neinum ahrifum 4 barn 4 brjosti vegna pess ad ciklosporin i Vevizye dreifist i

overulegum maeli med blodras um likama konu med barn 4 brjosti. Til 6ryggis ettu konur med barn 4
brjosti ad fordast notkun Vevizye.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Vevizye a frjésemi manna.



EkKki er buist vid neinum ahrifum 4 frjésemi vegna pess a0 ciklosporin dreifist i overulegum meeli med
blooras um likamann.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vevizye hefur veeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Ef sjonin verdur o6skyr i stutta stund eftir
idreypingu a sjuklingurinn ad bida eftir pvi a0 sjonin lagist adur en hann ekur eda notar vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar eru vidbrogo a idreypingarstad (8,1%) og 6skyr sjon (0,8%). Viobrogd a
idreypingarstad voru algengari hja sjuklingum > 65 ara samanborid vid yngri sjuklinga.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir sem taldar eru upp hér a eftir komu fram i kliniskum rannsoknum.

Aukaverkanir eru birtar hér a eftir samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum (SOC og kjorheiti). baer
eru flokkadar samkvaemt tidni: 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 &rsjaldan fyrir (< 1/10.000)
eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla1: Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Almennar aukaverkanir og Algengar Verkur 4 idreypingarstad
aukaverkanir 4 ikomustad (svidi)

Augu Sjaldgeefar Oskyr sjon,

Erting i auga,
Verkur 1 auga,

Rodi 1 auga,
Minnkud sjonskerpa,
Kl46i i auga

Lysing 4 voldum aukaverkunum:

Verkur a idreypingarstad (tilkynntur sem svidi) (7,9%) var su aukaverkun sem oftast var tilkynnt um i
tengslum vid notkun Vevizye i kliniskum rannséknum. Onnur vidbrdgd 4 idreypingarstad eins og rodi
eda k1adi komu fyrir med laegri tidni (0,1%). Oll vidbrogd 4 idreypingarstad eru venjulega vag og
skammvinn,

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 heegt 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 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Oliklegt er ad ofskdmmtun komi fyrir eftir stadbundna gjof i auga. Ef ofskémmtun Vevizye kemur
fyrir skal veita einkennamedferd.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, 6nnur augnlyf, ATC-flokkur: SO1XA18.

Verkunarhattur

Ciklosporin er kalsineurin-hemill med bélgueydandi og dnaemisbaelandi eiginleika. Homlun
kalsineurins leidir til margvislegra fylgiahrifa (a) blokkun & opnun mPTP (mitochondrial permeability
transition pore) sem hamlar par med virkjun kaspasa 1 hvatberunum, sem sidan blokkar styrdan
frumudauda i bolgnum tarufrumum og endurheimtir péttleika bikaratseytifruma (b) mPTP opnast i
virkjudum T-frumum 4 yfirbordi augans, sem leidir til virkjunar a styrdum frumudauda (c) yfirfersla a
kjarnapeetti kappa B (NFxB) og mitogenvirkjada proteinkinasa bodleidin eru blokkadar, sem hamlar
umritun og seytingu bolgufrumuboda og i kjolfarid nylidun T-frumna.

Dreifingareiginleikar vatnsfria burdarefnisins draga Gr niiningi og studla par med ad aukinni verkun.

Verkun og oryggi

Verkun Vevizye vid medferd a augnpurrki var metin i tveimur slembirddudum, fjolsetra, tviblindudum
rannséknum med samanburdi vid burdarefni (ESSENCE-1 og ESSENCE-2). Badar rannsdknirnar
toku til sjiklinga med midlungsmikinn eda verulegan augnpurrk sem skilgreindur var med heildarskori
fyrir gleerulitun (total corneal staining, tCFS) > 10 & NEI-kvardanum (National Eye Institute),
heildarskori fyrir Schirmers-prof an deyfingar 4 bilinu 1 til 10 mm, heildarskori fyrir lissamingrana
tarulitun > 2 og ad einkenni veeru til stadar.

{ ESSENCE-1 rannsokninni var 328 sjiiklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa Vevizye
(N=162) eda burdarefni (N=166) tvisvar 4 dag i 3 manudi. | ESSENCE-2 rannsékninni var

834 sjuklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa Vevizye (N=423) eda burdarefni (N=411) tvisvar
a dag 1 einn manud.

Breytingin fra upphafi rannsoknar 4 tCFS-skori a degi 29 var adalendapunkturinn i badum
rannsoknunum. tCFS-skor var summan af skorum (bil 0-15) fra 5 undirsveedum gleeru (nedra-, efra-,
midju-, nef- og gagnaugasveedi), hvert svaedi var metid af rannsakanda med NEI-kvardanum fra stigi 0
(engin litun) a0 stigi 3 (mikil litun). Adalendapunktar fyrir einkenni voru OSDI-studull (ocular surface
disease index, bil 0-100) i ESSENCE-1 og skor fyrir purrk 4 VAS-kvarda (visual analogue scale, bil 0-
100) 1 ESSENCE-2. Lykilaukaendapunktar voru medal annars tCFS-skor 4 degi 15, tCFS-svérun
skilgreind sem framfor um > 3 stig, skor fyrir lissamingraena tarulitun (Oxford summa af nef- og
gagnaugasvedi; bil 0-10) a degi 29, skor fyrir flurljdmunarlitun i glaerumidju (cCFS [National Eye
Institute kvardi; bil 0-3]) og skor fyrir 6skyra sjon (VAS-kvardi, bil 0-100) og svorun a Schirmers-
profi a degi 85 i ESSENCE-1 og degi 29 i ESSENCE-2.

Flestir sjuklingarnir 1 pessari klinisku rannsokn voru kvenkyns (73%), medalaldur (stadalfravik) var
58 (15,2) ar og 38% voru 65 ara og eldri. Medaltal (stadalfravik) tCFS-skora i upphafi rannsoknar var
11,5 (1,35), medaltal (stadalfravik) cCFS-skora i upphafi rannsdknar var 2,1 (0,60), medaltal
(stadalfravik) skora fyrir lissamingraena tarulitun i upphafi rannsoknar var 3,9 (1,71), medaltal
(stadalfravik) skora fyrir Schirmers-prof an deyfingar i upphafi rannsoknar var 5,0 mm (2,83),
medaltal (stadalfravik) OSDI-studuls i upphafi rannsoknar var 47,1 (19,23) og medaltal (stadalfravik)
skora fyrir purrk i upphafi rannsoknar var 69,9 (15,43).

A degi 29 sast tolfradilega marktaek laekkun 4 tCFS i badum rannséknum, sem var Vevizye i hag (sja
mynd 1).



Mynd 1:

Medalbreyting (stadalfravik) fra upphafsgildi tCFS 4 degi 29

. . Mismunur o1 . 7
Vevizye Burodarefni (95% CI) p-gildi 4 Vevizye i hag
ESSENCE-
1 g
Upphafsgildi 11,5 11,5 | _ |
7)) e
c& |¢mB 35 26 0.8 13- 6002 s
= 5 dagur 29 0,4) :
< % | ESSENCE- :
= & f———:
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CFS = flarljémunarlitun 4 gleeru; CfB= breyting fra upphafsgildi

Greiningar 4 svarendum syndu ad munurinn & hlutfalli sjuklinga sem nadu kliniskt markteekri framfor
um > 3 stig 4 tCFS a degi 29 var tolfredilega markteekur og var Vevizye 1 hag 1 badum rannsoknum a

degi 29 (sja toflu 2).

Tafla 2: Hlutfall sjiklinga sem ndadu framfor um > 3 stig 4 tCFS-skori 4 degi 29 i ranns6knum
hja sjuklingum meo augnpurrk

ESSENCE-1 ESSENCE-2
Vevizye Buroarefni Vevizye Buroarefni
Fjoldi patttakenda a degi 29 157 165 409 395
Framfor um > 3 stig 4 tCFS & 52,9% 40,6% 71,6% 59,7%
degi 29 (% patttakenda)

Mismunur (95% CI)

12,3% (1,3%, 23,0%)

12,6% (6,0%, 19,3%)

p-gildi

0,0337

0,0002

[ ESSENCE-1 syndi annar stigveldispr6fadi adalendapunkturinn fyrir einkenni, breyting 4 OSDI fra
upphafsgildi 4 degi 29, fram 4 télulega framfor hja Vevizye hopnum (medaltal minnstu ferninga [LS] -
8,8) en nadi ekki tolfraedilegri marktaekni samanborid vid burdarefni (LS medaltal) -6,8) (p=0,2634).

[ ESSENCE-2 syndi annar stigveldisprofadi adalendapunkturinn fyrir einkenni, skor fyrir purrk, fram
a tolfraedilega marktaeka framfor samanborid vid upphafsgildi hja badum hopum: LS medaltal fyrir
Vevizye var -12,2 og LS medaltal fyrir burdarefni var -13,6, munurinn a milli hdpa var ekki

marktekur (p=0,3842).

Allir adrir lykilaukaendapunktar fyrir merki 4 yfirbordi augans (tCFS a degi 15, litun 4 taru a degi 29
og litun 4 gleerumidju a degi 29) syndu tolfraedilega marktek ahrif sem voru Vevizye 1 hag 1 badum

rannsoknum (sja mynd 2).

A0 auki syndu sjuklingar med hatt skor fyrir litun 4 glerumidju vid upphafsgildi sem fengu medferd
med Vevizye, tolfredilega marktekt meiri leekkun & skori fyrir pokusyn 4 degi 29 samanborid vid
pennan sjuklingahop, sem fékk burdarefni i bAdum rannséknunum (sjé mynd 2).




Mynd 2: Medalbreyting (stadalfravik) fra upphafsgildi a lykilaukaendapunktum i badum
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* Undirhopur med mikla midlega litun; CFS = flurljéomunarlitun & gleeru; CfB= breyting fra upphafsgildi

Tolfreedilega marktaekt heerra hlutfall svarenda vid taraprofi Schirmers 1 hopnum sem fékk virka lyfid
samanborid vid hopinn sem fékk burdarefni sast i ESSENCE-1 a degi 85 (A 6,74% [95% CI 0,50-
12,98%] p=0,0344) og ESSENCE-2 4 degi 29 (A 3,92% [95% CI 0,02%-7,82%]

p=0,0487).

Alls 202 sjuklingar sem luku ESSENCE 2 toku patt i opinni framhaldsrannsokn sem st6d yfir i

12 manudi (ESSENCE-2-OLE). Gjaldgengir sjuklingar fengu Vevizye i badi augun tvisvar 4 dag 1 eitt
ar til viobotar. Meira en 80% sjuklinganna syndu svorun (> 3 stig a tCFS) eftir 4 vikur og pessi svorun
hélst allan athugunartimann.



Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum a
Vevizye hja 6llum undirth6pum barna vid augnpurrki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf ciklosporins voru rannsdkud hja 47 sjalfbodalidum ur tveimur kliniskum rannséknum. Ekki
tokst ad meela péttni ciklosporins 1 blodi eftir gjof & stokum eda endurteknum skdmmtum af Vevizye
par sem gildi allra greindra syna voru undir nedri magngreiningarmérkum (0,100 ng/ml).
Eodlisefnafredilegir eiginleikar burdarefnisins auka stadbundna dreifingu og adgengi ciklosporins.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar sem fengust vid notkun 4 Vevizye samsetningu og byggdar voru 4 birtum
heimildum um ciklésporin benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli
hefobundinna rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska, par
sem ekki hefur verid synt fram 4 ad ciklosporin dreifist um likamann med blooras.

Forkliniskar upplysingar um hjalparefnid perfluorbutylpentan benda ekki til neinnar sérstakrar haettu
fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafradilegu oryggi, eiturverkunum eftir
endurtekna skammta og eiturverkunum 4 erfdaefni.

Rannsoknir og mat 4 dhaettu fyrir lifrikid hafa synt ad hjalparefnio perfliorbutylpentan getur verid
pravirkt.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Perfluorbutylpentan
Vatnsfritt etanol

6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
2 ar.

Vevizye ma nota i 4 vikur eftir ad glasid var fyrst opnad. Geyma skal glasid vel lokad pegar pad er
ekki i notkun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki frysta eda geyma 1 keeli.



6.5 Gerd ilats og innihald

Vevizye 1 mg/ml augndropar, lausn eru faanlegir 1 fjolskammta halfgagnsaeju glasi Gr polypropyleni
med halfgagnsaejum stat ur polyetyleni og hvitu loki ur polyetyleni med innsiglishring.

Askja sem inniheldur eitt eda prju 5 ml glos med 2 ml fyllingu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og medhondlun

Lyfi0 getur haft 1 for med sér heettu fyrir umhverfid (sja kafla 5.3). Ekki ma farga lyfjatrgangi 1 salerni

eda vask. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Frakklandi

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1857/001 1 glas med 2 ml

EU/1/24/1857/002 3 glos med 2 ml

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. september 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier, byskaland

eda
Siegfried El Masnou S.A.

Calle Camil Fabra 58
08320 EI Masnou, Spann

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra

utgafu markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum

eins og fram kemur i 4ztlun um dhaettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum

uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Vevizye 1 mg/ml augndropar, lausn
ciklésporin

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 1 mg af ciklosporini.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: perfluorbutylpentan, vatnsfritt etanol.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn
1x2ml
3x2ml

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i auga.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Fjarleegio augnlinsur fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio 4 vikum eftir opnun.

Opnunardagsetning:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
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Ma ekki frysta eda geyma i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1857/001 1 glas med 2 ml
EU/1/24/1857/002 3 glos med 2 ml

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VEVIZYE

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIPI A GLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Vevizye 1 mg/ml augndropar, lausn
ciklosporin
Til notkunar 1 auga

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Vevizye 1 mg/ml augndropar, lausn
ciklosporin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. bPetta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vevizye og vi0 hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vevizye

Hvernig nota & Vevizye

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vevizye

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Vevizye og vid hverju pad er notad

Vevizye inniheldur virka efnio ciklosporin. Ciklosporin tilheyrir flokki lyfja sem kallast
onemisbalandi lyf. Petta eru lyf sem notud eru til ad draga ur bolgu.

Vevizye er notad til ad medhondla fullordna med augnpurrk (p.m.t. bolgu i gleeru, gagnsaja laginu
framan 4 auganu sem pekur lithimnuna). bad er notad hja sjuklingum med sjukdém sem hefur ekki
lagast neegilega mikid pratt fyrir medferd med gervitarum.

Svorun vid medferdinni kemur venjulega fram eftir 4 vikna medferd, pegar dregur r einkennum og
skemmdum 4 yfirbordi augans sem tengjast augnpurrki.

2. Adur en byrjad er ad nota Vevizye

EKKi ma nota Vevizye

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

- ef pt ert med krabbamein eda forstig krabbameins i auganu eda umhverfis pad

- ef pt ert med sykingu i auganu eda umhverfis pad

Varnadarord og varudarreglur
Notkun Vevizye augndropa hefur ekki verid rannsékud hja folki sem notar augnlinsur. Ef pti notar
augnlinsur skaltu fjarleegja peer adur en pa notar lyfid, pt getur sett peer aftur 1 augun 15 minatum eftir

a0 pu notadir augndropana. Sja kafla 3 Hvernig nota a Vevizye.

bu skalt fara til leeknisins eftir u.p.b. 3 ménada medferd og sidan 4 u.p.b. sex manada fresti til ad meta
ahrif Vevizye. Lattu leekninn vita ef pu ert med glaku og ert 4 glakumedferd.

Ef pu ferd einhver einkenni um stadbundna sykingu (roda, utferd Ur auga) skaltu hafa samband vid
leekninn.
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Born og unglingar
Vevizye er ekki notad handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vevizye
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

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

Vevizye er ekki @tlad til notkunar & medgdngu nema avinningur fyrir médur sé meiri en hugsanleg
aheetta fyrir fostrid.

Vevizye er ekki @tlad til notkunar handa konum med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Sjonin gaeti ordid 6skyr i skamma stund strax eftir ad pa notar lyfid. Ef petta gerist skaltu bida pangad
til sjonin lagast adur en pu ekur eda notar vélar.

3. Hvernig nota 4 Vevizye

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er einn dropi i hvort auga tvisvar 4 dag med u.p.b. 12 klst. millibili.

Lyfjagjof
Fardu vandlega eftir pessum leidbeiningum og spurdu laekninn eda lyfjafreding ef pad er eitthvad sem
pt skilur ekki.

- bvodu hendurnar adur en pu notar Vevizye.

- Ekki nota Vevizye ef innsiglishringurinn a nyju 6opnudu glasi er ekki heill.

- begar glasio er opnad i fyrsta sinn verdur innsiglishringurinn a lokinu eftir 4 halsi glassins.

- Vevizye dropastuturinn ma ekki snerta augun par sem pad getur valdid meidslum eda mengun
lyfsins, einnig parf ad geeta pess ad dropastaturinn snerti ekki fingurna eda annad yfirbord.

- Ef pt notar Vevizye med 60rum augnlyfjum skaltu lata a.m.k. 15 minttur lida fra pvi ad pa
notadir Vevizye og pangad til pt notar hitt augnlyfid.

- Ef pt notar augnlinsur skaltu fjarleegja peer adur en pt notar Vevizye. Biddu i a.m.k. 15 minttur
fra pvi ad pu notadir augndropanna adur en pu setur peer aftur i augun.
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Lyfjagjof

Skref 1) Fjarlegdu hvita lokid af glasinu

Skref 2) Kreistu glasid varlega i uppréttri stodu og haltu

prystingnum
* *

Skref 3) Sntdu glasinu 4 hvolf og losadu prystinginn [ ] ]
‘@

Skref 4) Halladu hofoinu. Notadu fingurinn til ad draga nedra [

augnlokid nidur. Kreistu floskuna varlega 4 medan hiin \
er & hvolfi og lattu einn dropa (0,01 ml) falla i annad
augad K

Ll

T

Skref 5) Endurtaktu skref 4 fyrir hitt augad

Skref 6) Settu hvita lokid aftur a glasio og geymdu glasio vel
lokao pegar pad er ekki i notkun

Vegna eiginleika lausnarinnar er ekki vist ad pu finnir fyrir pvi pegar dropinn fellur i augad. bu getur
notad spegil eda bedid einhvern annan um ad fylgjast med hvenar dropinn losnar af dropastitnum ef
pad geeti hjalpad. Ekki setja annan dropa 1 augad vegna pess ad pu fannst ekki fyrir peim fyrsta falla 1
augad. bu matt adeins setja annan dropa i augad ef sa fyrsti hittir ekki i augad (t.d. ef pt finnur hann
lenda a htdinni).

Ef notadur er steerri skammtur af Vevizye en malt er fyrir um
Ekki setja fleiri dropa i vidkomandi auga fyrr en komid er ad nasta venjulega skammti. Ef pu hefur
ekki pegar gert pad, mattu setja augndropa i hitt augad.

Ef gleymist ad nota Vevizye

Haltu afram med neesta skammt samkvamt aaetlun. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt
sem gleymst hefur ad nota. Ekki ma nota meira en einn dropa tvisvar a dag i hvort auga.

Ef hzett er ad nota Vevizye

bu matt ekki haetta medferdinni an pess ad raeda vid lekninn, par sem einkennin geta komid aftur

pegar pu hattir ad nota Vevizye.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- svioi pegar dropa er dreypt i augad (verkur & idreypingarstad)

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- oskyr sjon

- erting i auga

- rodi 1 auga

- verkur 1 auga

- oskyr sjon (minnkud sjonskerpa [skammvinnt])

- kladi 1 auga

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Vevizye

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki frysta eda geyma 1 keeli.

Lyfio ma nota i allt ad 4 vikur fra pvi ad glasio var fyrst opnad, eftir pad skal farga lyfinu, jafnvel pott
glasid sé ekki tomt. Glasinu parf ad vera vel lokad pegar pad er ekki i notkun. Ekki skal nota lyfio ef
ummerki eru um nidurbrot lyfsins.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Vevizye inniheldur
- Virka innihaldsefnid er ciklosporin.

Einn ml af lausn inniheldur 1 mg af ciklésporini.

- Onnur innihaldsefni eru perfliorbutylpentan og vatnsfritt etandl.

Lysing a utliti Vevizye og pakkningastaerdir
Vevizye 1 mg/ml eru terir, litlausir augndropar, lausn.

Hvert fjolskammtaglas inniheldur 2 ml af augndropum. Hver pakkning inniheldur eitt eda prji glos.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Markadosleyfishafi
Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Frakklandi

Framleioandi

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier
byskaland

eda

Siegfried El Masnou S.A.
Calle Camil Fabra 58
08320 E1 Masnou

Spann

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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