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Vevizye (ciklosporinas)
Vevizye apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Vevizye ir kam jis vartojamas?

Vevizye - tai vaistas, skirtas vidutinio sunkumo arba sunkios sausy akiy ligos (taip pat vadinamo
sausojo keratokonjunktyvito) gydymui suaugusiems pacientams, kuriy biklé nepageréjo gydant asary
pakaitalais.

Vevizye sudétyje yra veikliosios medziagos ciklosporino.

Kaip vartoti Vevizye?

Vevizye galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir prizitréti oftalmologas (akiy
specialistas).

Gaminami Vevizye akiy lasai. [ kiekvieng akj du kartus per parg lasinama po vieng lasa.

Daugiau informacijos apie Vevizye vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Vevizye?

Sausy akiy liga serganciy pacienty asary liaukos gamina nepakankamai asary skyscio, kad susidaryty
greitai. Jei asary skystis nepakankamai apsaugo akies obuolj, gali iSsivystyti ragenos (akies dangalo
priekiné skaidri dalis, dengianti vyzdj ir rainele) pazeidimas ir uzdegimas, dél to galiausiai gali
susidaryti opos (atviros zaizdos) ir infekcija bei susilpnéti regéjimas.

Veiklioji Vevizye medziaga ciklosporinas mazina imuninés sistemos (organizmo natdralios apsaugos)
lgsteliy, kurios dalyvauja uzdegiminiame procese, aktyvuma. I akj lasinamas Vevizye turéty sumazinti
ragenos uzdegima ir susilpninti ligos simptomus.

Kokia Vevizye nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 1 100 suaugusiyju, serganciy vidutinio sunkumo
arba sunkia sausy akiy liga, kurios simptomai gydant asary pakaitalais nepalengvéjo, nustatyta, kad
Vevizye veiksmingai slopina sausy akiy ligos pozymius.
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Tyrimuose, kuriuose Vevizye poveikis buvo lyginamas su nesiklio (tokios pacios formulés akiy lasai, bet
be veikliosios medziagos), buvo vertinamas bendrasis ragenos dazymosi fluoresceinu (bRDF) rodiklio
sumazejimas, pagal kurj taikant skale nuo 0 (pazeidimo néra) iki 15 baly (sunkus pazeidimas)
nustatomas ragenos pazeidimo laipsnis; tyrimo pradzioje Zzmoniy bRDF rodiklis buvo bent 10.

Pirmame tyrime po 29 gydymo dieny Vevizye gydyty pacienty bRDF rodiklis sumazéjo 2,9 balo, o
vartojusiyjy nesiklj - 2,2 balo. Antrame tyrime Vevizye vartojusiy pacienty rodiklis sumazéjo 4,3 proc.,
o vartojusiyjy nesiklj - 3,9 proc.

Pirmame tyrime, naudojant akiy pavirSiaus ligy indeksg (OSDI), taip pat buvo vertinamas Vevizye
poveikis regejimui ir akiy sausumo simptomams, jskaitant nemalonius pojacius akyje ir skausma. Sis
indeksas nustatomas remiantis atsakymais | klausimyng ir svyruoja nuo 0 (normalds) iki 100 (sunkis
ligos simptomai); pries pradedant tyrima, bendrasis OSDI vertinimas buvo bent 20 baly, rodantis, kad
liga yra vidutinio sunkumo. Per 29 dienas Vevizye vartojusiy pacienty OSDI rodiklis sumazéjo

7,08 balo, t. y. panasiai kaip ir nesiklj vartojusiy pacienty - 5,37 balo.

Antrame tyrime taip pat buvo vertinama, kaip Vevizye paveikia Zmogaus juntamus nemalonius
pojtcius, naudojant standartine akiy sausumo vertinimo skale nuo 0 iki 100; tyrimo pradzioje Zmoniy,
vertinimas buvo bent 50 baly. Per 29 dienas Vevizye gydyty pacienty akiy sausumo rodiklis sumazéjo
12,6 balo, t. y. panasiai kaip ir nesiklj vartojusiy pacienty — 13,7 balo.

Kokia rizika susijusi su Vevizye vartojimu?

ISsamy visy Vevizye Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Vevizye Salutinis poveikis yra reakcijos lasinimo vietoje (kaip antai akies skausmas arba
deginimo pojitis), kurios gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 Zzmogui i$ 10, ir nerySkus matymas, kuris gali
pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 100. Reakcijos | vaistg lasinimo vietoje dazniau pasireiské 65 mety ir
vyresniems pacientams nei jaunesniems zmonémes.

Vevizye negalima vartoti sergant akies ar aplink akj esanciy dariniy véziu arba esant Siy sriciy
ikivézinei buklei. Jo taip pat negalima vartoti esant aktyviai arba jtariamai infekcijai akies viduje arba
aplink akj.

Kodél Vevizye buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Vevizye sumazina sausy akiy ligos pozymius, jskaitant ragenos pazeidima, sergant
vidutinio sunkumo arba sunkia sausy akiy liga, kurios simptomai gydant asary pakaitalais
nepalengvéja. Nors Sis poveikis neatnesé simptomuy palengvéjimo, pvz., nemaloniy pojuaciy
sumazeéjimo, palyginti su nesikliu, gydymo nauda laikoma kliniskai reikSminga. Dél saugumo
nuspresta, kad Vevizye Salutinis poveikis yra lengvas ir trumpalaikis. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Vevizye nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vevizye
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vevizye
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Vevizye vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Vevizye Salutinis
poveikis yra kruopsdciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Vevizye

Daugiau informacijos apie Vevizye rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye.
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