| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verkazia 1 mg/ml akiy lasai (emulsija)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml emulsijos yra 1 mg ciklosporino (ciclosporin).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:

Viename ml emulsijos yra 0,05 mg cetalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Akiy lasai (emulsija).
Pieno baltumo emulsija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

4 mety ir vyresniy vaiky bei paaugliy sunkaus pavasarinio keratokonjuktyvito (PKK) gydymas.
4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Verkazia turéty pradéti tik oftalmologas arba sveikatos priezitiros specialistas, turintis
oftalmologijos kvalifikacijg.

Dozavimas

4 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai

Rekomenduojama doz¢ yra vienas Verkazia lasas 4 kartus per parg (ryte, vidurdienj, po piety ir
vakare), laSinant j pazeista (-as) akj (-is) PKK sezonu. Jei pasibaigus sezonui PKK poZzymiai ir
simptomai neiSnyksta, gydyma galima testi taikant rekomenduojamg doze arba sumazinus dozg iki
vieno laso du kartus per para, kai pasiekiama tinkama pozymiy ir simptomy kontrolé. Gydyma reikia
nutraukti, kai poZymiai ir simptomai iSnyksta, ir atnaujinti, jei poZymiai ir simptomai pasireiskia i$
naujo.

Praleista doze
Praleidus dozg, gydyma reikia testi kita doze vartojant suplanuotu laiku. Pacientams reikia patarti
kiekvieno lasinimo metu nelasinti daugiau negu vieno laso j pazeista (-as) akij (-is).

Vaiky populiacija
Verkazia néra skirtas jaunesniems nei 4 mety vaikams gydant sunky vernalinj keratokonjuktyvita.

Pacientai, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi
Verkazia poveikis nebuvo tirtas pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi. Taciau Sioms
populiacijoms specialiai keisti dozés nereikia.



Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Atsargumo priemonés pries vartojant §j vaisting preparatg
Pacientams reikia nurodyti pirmiausia nusiplauti rankas.
Pries vartojimg vienadoze talpykle reikia Svelniai pakratyti.

Tik vienkartiniam vartojimui. Kiekvienos vienadozés talpyklés pakanka abiem akims gydyti.
Pacientui reikia nurodyti uzspausti asary lataka ir uzsimerkti 2 minutéms po ilasinimo, kad sumazéty
sisteminé absorbcija. Taip gali sumazeéti Salutinis sisteminis poveikis ir sustipréti lokalus poveikis (zr.

4.4 skyriy).

Jei vartojamas ne vienas vietinis akims skirtas vaistinis preparatas, vaistinius preparatus reikia laSinti
iSlaikant maziausiai 15 minuciy pertrauka. Verkazia turi biiti laSinamas paskutinis (zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Akiy arba akiy srities piktybinis procesas arba priesvéziné biiklé.

Aktyvi ar jtariama akiy ar audiniy aplink akis infekcija.

4.4  Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kontaktiniai l¢Siai

Nebuvo tirti pacientai, nesiojantys kontaktinius lesius. Todél kontaktinius l¢Sius neSiojantiems
pacientams nerekomenduojama vartoti Verkazia.

Kartu vartojami vaistiniai preparatai

Verkazia vartojant kartu su akiy lasais, kuriuose yra kortikosteroidy, gali sustipréti Verkazia poveikis
imuninei sistemai. Taciau klinikiniuose tyrimuose 18 pacienty vartojo Verkazia (4 kartus per para)
kartu su akiy lasais, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy, bet jiems nebuvo nustatyta su imunine sistema
susijusiy nepageidaujamy reakcijy rizikos padidéjimo. Todél kortikosteroidus kartu su Verkazia reikia
vartoti apdairiai (Zr. 4.5 skyriy).

Poveikis imuninei sistemai

Akims skirti vaistiniai preparatai akims, kurie veikia imuning sistema, jskaitant ciklosporing, gali
paveikti vartojanciojo vieting apsaugg nuo infekcijos ir piktybiniy procesy. Todél rekomenduojama
reguliariai, t. y. kas 3—6 ménesius, tirti akies (-iy) bukle, jei Verkazia vartojamas ilgiau nei 12
ménesiy.

Verkazia nebuvo tirtas su pacientais, sirgusiais aktyvia burnos ir veido Herpes simplex infekcine liga,
akiy pusleline, Varicella zoster ar Vaccinia virusy sukelta infekcine liga, todél tokiems pacientams §j
vaistinj preparatg reikia vartoti atsargiai.

Pagalbiné medziaga
Verkazia sudétyje yra cetalkonio chlorido, kuris gali sudirginti akis.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Saveikos tyrimy su Verkazia neatlikta.



4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys, motery kontracepcija
Verkazia nerekomenduojama vartoti vaisingoms moterims, kurios nevartoja veiksmingy
kontracepcijos priemoniy.

Néstumas
Duomeny apie Verkazia vartojima néStumo metu néra.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai po sisteminio ciklosporino vartojimo,
kai ekspozicija pakankamai virSijo maksimalia ekspozicijg zmogui. Tai reiskia, kad Verkazia
klinikiniam vartojimui tai mazai reik§minga.

Verkazia nerekomenduojama vartoti néStumo metu, nebent galima nauda motinai virsija galima
pavojy vaisiui.

v

Zindymas
Po sisteminés absorbcijos ciklosporinas iSsiskiria j motinos pieng. Néra pakankamai duomeny apie

ciklosporino poveikj naujagimiams ar kiidikiams. Taciau ciklosporino akiy lasy vartojant terapinémis
dozémis, mazai tikétina, kad motinos piene galéty atsirasti pakankamas vaistinio preparato kiekis.
Atsizvelgiant j zindymo nauda kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Verkazia.

Vaisingumas

Duomeny apie Verkazia poveikj Zmogaus vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Verkazia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai.

Sis vaistinis preparatas gali sukelti laiking nerysky matyma ar kity regéjimo sutrikimy, kurie gali turéti
jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy). Pacientams reikia patarti nevairuoti
ar nevaldyti mechanizmy, kol jy regéjimas nepagerés.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, stebétos vartojant Verkazia, yra akiy skausmas (11 %) ir akiy
niezé&jimas (9 %). Jos paprastai yra laikinos ir pasireiksdavo lasinimo metu.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniuose tyrimuose buvo stebétos toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos. Jos skirstomos
pagal organy sistemy klases, o daznis apibtidinamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki
<1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (huo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000) ir
daznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis).

MedDRA organy MedDRA Nepageidaujama reakcija

sistemy klas¢ daznis

Infekcijos ir Dazni Virsutiniy kvépavimo taky infekcija.
infestacijos Nedazni Bakterinis Keratitas, akiy herpes zoster.




Nervy sistemos Dazni Galvos skausmas.
sutrikimai
Akiy sutrikimai Labai dazni Akiy skausmas.

Dazni Akiy niezéjimas, akiy hiperemija, akiy sudirginimas,
akiy diskomfortas, svetimkiinio akyse jausmas,
padidéjes asarojimas, nerySkus regéjimas, akiy voky
paraudimas, akiy voky edema.

Nedazni Blefaritas, junginés edema.

Kvépavimo sistemos, | Dazni Kosulys.
kriitinés Iastos ir

tarpuplaucio

sutrikimai

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

49 Perdozavimas

Irodyta, kad sisteminis Verkazia poveikis po lokalaus vartojimo ant akiy yra nereikSmingas.
Perdozavus Verkazia, jj galima i$plauti i§ akies (-iy) vandeniu ir gydymas turi biiti simptominis ir
palaikomasis.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti, kiti vaistiniai preparatai akiy ligoms
gydyti. ATC kodas — SO1XA18.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

[lasinus ant akiy, ciklosporinas pasyviai absorbuojamas j T limfocitus ir juose prisijunges prie
ciklofilino A inaktyvina kalcineuring bei uzkerta kelig aktyvinty T lasteliy branduolio faktoriaus (NF-
AT) translokacijai j branduolj, taip blokuodamas prouzdegiminiy citokiny, pvz., IL-2, i§siskyrimg ir T
limfocity aktyvinima. NF-AT blokavimas taip pat trikdo alergijos procesus. Ciklosporinas slopina
histamino iSsiskyrima i§ putliyjy Iasteliy ir bazofily, mazindamas IL-5 gamyba, taip pat gali sumazinti
eozinofily susitelkima ir poveikj junginei bei ragenai. Taip pat zinoma, kad ciklosporinas didina
uzdegimg slopinanciy citokiny i$siskyrimg. Visi turimi jrodymai rodo, kad ciklosporinas specifiskai ir
griztamai veikia limfocitus ir neslopina hemopoezés ir neturi poveikio lasteliy fagocitinei funkcijai.

Klinikinis veiksmingumas

Atliekant 12 ménesiy trukmes, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama pagrindinj klinikinj tyrima
(VEKTIS), 169 pacientams, kuriems nustatytas sunkus PKK ir sunkus keratitas (pagal pakoreguota
Oksfordo skale apibiidinamas kaip 4 arba 5 laipsnio), pirmuosius 4 ménesius (1 periodas) atsitiktiniy
im¢iy biidu buvo laginami 4 lasai Verkazia (didesné dozé) arba 2 lasai Verkazia (mazesné dozé) ir 2
lasai placebo arba 4 lasai placebo. Nuo 4 iki 12 ménesio (2 periodas) pacientams, kurie atsitiktiniy
im¢iy biidu buvo priskirti placebo grupei, pradétas lasinti Verkazia (keturis kartus arba du kartus per

para).



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

Veiksmingumo analizéje buvo naudojami 168 pacienty [127 vaiky (75,6 %) ir 41 paauglio (24,4 %)]
tyrimy rezultatai. Vidutiné amziaus verté — 9,2 mety (SD: 3,3, amziaus verciy intervalas: 4—17 mety).
Tyrime dalyvavo daugiau berniuky [n=132 (78,6 %)] nei mergaiciy [n=36 (21,4 %)].

Pagrindiné vertinamoji baigtis — vidutinis koreguotasis dazymo naudojant ragenos fluoresceino dazus
(angl. Corneal Fluorescein Staining, CFS) laipsnio pokytis nuo gydymo pradzios ir per 1-aji perioda —
nustatyta visiems pacientams (n=168). Veiksmingumas buvo vertinamas kiekvieng ménesj per 4
ménesiy trukmés gydymo laikotarpj ir lyginamas su rezultatais gydymo pradzioje, taikant sudétinius
kriterijus, t.y. vertinant keratito sunkuma pagal pakoreguota Oksfordo skale, poreikj vartoti skubios
pagalbos vaistinius preparatus (vietinio poveikio steroidus) ir ragenos opos atsiradimo daznj.

Veikliosios medziagos ir placebo maziausiy kvadraty vidurkiy skirtumas buvo 0,76 (95 % PI: 0,26,
1,27) didesne dozg vartojusiy pacienty grupéje ir 0,67 (95 % PI: 0,16, 1,18) mazesng doze vartojusiy
pacienty grupéje. Abiem atvejais skirtumas buvo statistiskai reikSmingas (p=0,007 didesn¢ doze
vartojusiy pacienty grupéje ir p=0,010 maZesne¢ dozg vartojusiy pacienty grupéje).

Taciau buvo sunku jvertinti pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties kliniking reikSme. Dél
Sios priezasties patikimesne vertinamaja baigtimi buvo laikomas pacienty, kuriems pasireiské atsakas,
daznis. Pacientas, kuriam pasireiské atsakas, apibréziamas kaip pacientas, 1) kurio vidutinis CFS
laipsnis per 4 gydymo ménesius buvo < 50 % nei gydymo pradzioje, 2) kuris nepasitrauke i§ tyrimo
dél priezaséiy, galimai susijusiy su gydymu, 3) kuriam nepasireiské ragenos opa ir 4) kuris nevartojo
skubios pagalbos vaistiniy preparaty per paskutiniuosius 4 gydymo ménesius. Abiejose vaistinj
preparatg vartojusiy pacienty grupése su CFS susij¢s atsakas pasireiské daug didesniam skaiciui
pacienty, palyginti su placebu (p=0,005 didesne¢ dozg¢ vartojusiy pacienty grupéje ir p=0,010 mazesne
dozg vartojusiy pacienty grupéje), t. y. atsakas pasireiské 55,4 %, 50,0 % ir 27,6 % atitinkamai didesng
dozg, maZesne doze ir placebg vartojusiy pacienty. PervirSio dydis, palyginti su placebu, buvo 27,8 %
didesn¢ doze vartojusiy pacienty grupéje ir 22,4 % mazesn¢ doze vartojusiy pacienty grupéje.

Skubios pagalbos vaistinis preparatas (vietinio poveikio steroidai) buvo dazniau vartojamas placeba
vartojusiy pacienty grupeje nei dldean dozg vartojusiy pacienty grupe]e 32,1 % didesn¢ dozg
vartojusiy pacienty ir 31,5 % mazesng doz¢ vartojusiy pacienty maziausiai vieng karte; vartojo skubios
pagalbos vaistinj preparata, palyginti su 53,4 % placeba vartojusiy pacienty grupéje.

Visi keturi simptomai (jautrumas $viesai, aSarojimas, niezéjimas ir i§skyros i§ akiy) bégant laikui
silpnéjo, o kiekvieno simptomo skirtumas nuo gydymo pradzios 4-t3 ménesj smarkiai vir§ijo 10 mm.

Vertinant PKK simptomy vidurkj, maziausiy kvadraty vidurkio skirtumas tarp placebo ir didesng dozg
vaistinio preparato vartojusiy pacienty grupéje buvo visuomet statistiskai reikSmingas, palyginti su
placebu -19,4 mm (p<0,05).

Paciento gyvenimo kokybé (trumpasis klausimynas) smarkiai pageréjo didesng vaistinio preparato
dozg vartojusiy pacienty grupéje, palyginti su placebu. Pageréjimas buvo kliniskai reikSmingas, kurj
patvirtina poveikio mastas per 4 ménesius (simptomy dalyje 0,67, kasdienés veiklos dalyje 0,44).

Nustatyta, kad abiejy doziy grupése 1 periodo metu pasiektas pageréjimas isliko stabilus 2 periodo
metu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Oficialiy farmakokinetikos tyrimy su Verkazia zmonéms neatlikta.

Verkazia koncentracija kraujyje buvo nustatoma naudojant specifinj didelio slégio skysciy
chromatografijos masiy spektrometrijos tyrimg. 166 pacientams gydymo pradzioje, dalyvavusiems

viename veiksmingumo tyrime (55 pacientai i§ didesne ciklosporino dozg¢ vartojusiy pacienty grupés,
53 pacientai i§ mazesng doze¢ vartojusiy pacienty grupés ir 58 pacientai i§ placebg vartojusiy pacienty



grupés), ciklosporino koncentracija plazmoje buvo matuojama pries paskiriant vaistinj preparatg ir po
2, 4 ir 12 gydymo ménesiy.

Didesng dozg vartojusiy pacienty grupéje po 4 ménesiy Verkazia lasinimo ant akiy 4 kartus per para
maksimali kiekybiskai galima jvertinti verte, aptikta kiekybiskai nustatoma ciklosporino kiekj
turéjusiy 14 pacienty organizme, buvo 0,670 ng/ml, o tai laikoma nereikSminga verte. 12 ménesj

12 pacienty, turéjusiy kiekybiskai nustatoma ciklosporino kiekj, maksimali kiekybiskai galima
jvertinti verté buvo 0,291 ng/ml, o tai laikoma nereik§minga verte.

Mazesng dozg vartojusiy pacienty grupéje po 4 ménesiy Verkazia laginimo ant akiy 2 kartus per para
maksimali kiekybiSkai galima jvertinti verté, aptikta kiekybiSkai nustatomga ciklosporino kiekj
turéjusiy 5 pacienty organizme, buvo 0,336 ng/ml, o tai laikoma nereikSminga verte. 12 ménesj

5 pacienty, turéjusiy kiekybiskai nustatoma ciklosporino kiekj, maksimali kiekybiskai galima jvertinti
verté buvo 0,300 ng/ml, o tai laikoma nereikSminga verte.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, fototoksiskumo ir fotoalergijos,
genotoksiskumo, galimo kancerogeniS$kumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Vidutinés grandinés trigliceridai

Cetalkonio chloridas

Glicerolis

Tiloksapolis

Poloksameras 188

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Negalima uzsaldyti.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Vienadozes talpykles laikyti maiSelyje, kad vaistinis preparatas buity apsaugotas nuo §viesos ir
neisgaruoty.

Pavartojus, atidarytg vienadoze talpykle reikia nedelsiant iSmesti.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys



0,3 ml vienadozés, mazo tankio polietileno (MTPE) talpyklés, jdétos j sandarius laminuoto aliuminio
maiselius.

Viename maiselyje yra penkios vienadozés talpyklés.
Pakuotés dydziai: 30, 60, 90 arba 120 vienadoziy talpykliy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Suomija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/17/1219/001

EU/1/17/1219/002

EU/1/17/1219/003

EU/1/17/1219/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. birzelio 06.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verkazia 1 mg/ml akiy lasai (emulsija)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml emulsijos yra 1 mg ciklosporino (ciclosporin).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Viename ml emulsijos yra 0,05 mg cetalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Akiy lasai (emulsija).
Pieno baltumo emulsija.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

4 mety ir vyresniy vaiky bei paaugliy sunkaus pavasarinio keratokonjuktyvito (PKK) gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymg Verkazia turéty pradéti oftalmologas arba sveikatos prieziiiros specialistas, turintis
oftalmologijos kvalifikacija.

Dozavimas

4 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai

Rekomenduojama dozé yra vienas Verkazia lasas 4 kartus per parg (ryte, vidurdienj, po piety ir
vakare), laSinant ant kiekvienos pazeistos akies PKK sezonu. Jei pasibaigus sezonui PKK pozymiai ir
simptomai neiSnyksta, gydyma galima testi taikant rekomenduojama doze arba sumazinus dozg iki
vieno laSo du kartus per para, kai pasiekiama tinkama pozymiy ir simptomy kontrolé. Gydyma reikia
nutraukti, kai pozymiai ir simptomai iSnyksta, ir atnaujinti, jei pozZymiai ir simptomai pasireiskia i$
naujo.

Praleista doze
Praleidus doze, gydyma reikia testi kitg doze vartojant suplanuotu laiku. Pacientams reikia patarti
kiekvieno lasinimo metu nelasinti daugiau negu vieno laso j pazeista (-as) akij (-is).

Vaiky populiacija
Verkazia néra skirtas jaunesniems nei 4 mety vaikams gydant sunky vernalinj keratokonjuktyvita.

Pacientai, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi
Verkazia poveikis nebuvo tirtas pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi. Taciau Sioms

populiacijoms specialiai keisti dozés nereikia.

Vartojimo metodas



Vartoti ant akiy.

Atsargumo priemonés pries vartojant §j vaistinj preparatq
Pacientams reikia nurodyti pirmiausia nusiplauti rankas.

Pries vartojima buteliuka reikia atsargiai papurtyti.

Pacientui reikia nurodyti uzspausti asary latakg ir uzsimerkti 2 minutéms po jlasinimo, kad sumazeéty
sisteminé absorbcija. Taip gali sumazéti Salutinis sisteminis poveikis ir sustipréti lokalus poveikis (zr.
4.4 skyriy).

Jei vartojamas ne vienas vietinis akims skirtas vaistinis preparatas, vaistinius preparatus reikia lasinti
iSlaikant maziausiai 15 minuciy pertrauka. Verkazia turi buiti laSinamas paskutinis (zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Akiy arba akiy srities piktybinis procesas arba priesvéziné biiklé.
Aktyvi ar jtariama akiy ar audiniy aplink akis infekcija.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kontaktiniai lgSiai
Nebuvo tirti pacientai, nesiojantys kontaktinius lgSius. Todél kontaktinius l¢Sius neSiojantiems
pacientams nerekomenduojama vartoti Verkazia.

Kartu vartojami vaistiniai preparatai

Verkazia vartojant kartu su akiy lasais, kuriuose yra kortikosteroidy, gali sustipréti Verkazia poveikis
imuninei sistemai. Taciau klinikiniuose tyrimuose 18 pacienty vartojo Verkazia (4 kartus per para)
kartu su akiy lasais, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy, bet jiems nebuvo nustatyta su imunine sistema
susijusiy nepageidaujamy reakcijy rizikos padidéjimo. Todél kortikosteroidus kartu su Verkazia reikia
vartoti apdairiai (zr. 4.5 skyriy).

Poveikis imuninei sistemai

Akims skirti vaistiniai preparatai akims, kurie veikia imunine sistema, jskaitant ciklosporina, gali
paveikti vartojanciojo vieting apsaugg nuo infekcijos ir piktybiniy procesy. Todél rekomenduojama
reguliariai, t. y. kas 3—-6 ménesius, tirti akies (-iy) biikle, jei Verkazia vartojamas ilgiau nei 12
ménesiy.

Verkazia nebuvo tirtas su pacientais, sirgusiais aktyvia burnos ir veido Herpes simplex infekcine liga,
akiy pusleline, Varicella zoster ar Vaccinia virusy sukelta infekcine liga, todél tokiems pacientams §j

vaistinj preparatg reikia vartoti atsargiai.

Pagalbiné medziaga
Verkazia sudétyje yra cetalkonio chlorido, kuris gali sudirginti akis.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika
Saveikos tyrimy su Verkazia neatlikta.
4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys, motery kontracepcija
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Verkazia nerekomenduojama vartoti vaisingoms moterims, kurios nevartoja veiksmingy
kontracepcijos priemoniy.

Néstumas
Duomeny apie Verkazia vartojima néStumo metu néra.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveiki reprodukcijai po sisteminio ciklosporino vartojimo,
kai ekspozicija pakankamai virSijo maksimalia ekspozicijg zmogui. Tai reiskia, kad Verkazia
klinikiniam vartojimui tai mazai reik§minga.

Verkazia nerekomenduojama vartoti néstumo metu, nebent galima nauda motinai vir$ija galima
pavojy vaisiui.

Zindymas

Po sisteminés absorbcijos ciklosporinas iSsiskiria j motinos pieng. Néra pakankamai duomeny apie
ciklosporino poveikj naujagimiams ar kiidikiams. Taciau ciklosporino akiy lasy vartojant terapinémis
dozémis, mazai tikétina, kad motinos piene galéty atsirasti pakankamas vaistinio preparato kiekis.
Atsizvelgiant | zindymo nauda kaidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Verkazia.

Vaisingumas
Duomeny apie Verkazia poveikj Zzmogaus vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Verkazia gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai.

Sis vaistinis preparatas gali sukelti laiking nery$ky matyma ar kity regéjimo sutrikimy, kurie gali turéti
jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy). Pacientams reikia patarti nevairuoti
ar nevaldyti mechanizmy, kol jy regéjimas nepagerés.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, stebétos vartojant Verkazia, yra akiy skausmas (11 %) ir akiy
niezé&jimas (9 %). Jos paprastai yra laikinos ir pasireiksdavo lasinimo metu.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniuose tyrimuose buvo stebétos toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos. Jos skirstomos
pagal organy sistemy klases, o daznis apibiidinamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki
<1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000) ir
daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

MedDRA organy MedDRA Nepageidaujama reakcija
sistemy klasé daznis
Infekcijos ir Dazni Virsutiniy kvépavimo taky infekcija.
infestacijos Nedazni Bakterinis Kkeratitas, akiy herpes zoster.
Nervy sistemos Dazni Galvos skausmas.
sutrikimai
Akiy sutrikimai Labai dazni Akiy skausmas.
Dazni Akiy niezéjimas, akiy hiperemija, akiy sudirginimas,
akiy diskomfortas, svetimkiinio akyse jausmas,
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padid¢jes asarojimas, neryskus regéjimas, akiy voky
paraudimas, akiy voky edema.

Nedazni Blefaritas, junginés edema.
Kvépavimo sistemos, | Dazni Kosulys.
kraitinés lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema .

49 Perdozavimas

Irodyta, kad sisteminis Verkazia poveikis po lokalaus vartojimo ant akiy yra nereikSmingas.
Perdozavus Verkazia, jj galima i$plauti i§ akies (-iy) vandeniu ir gydymas turi biiti simptominis ir
palaikomasis.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
51 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti, kiti vaistiniai preparatai akiy ligoms
gydyti. ATC kodas — SO1XA18.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

IlaSinus ant akiy, ciklosporinas pasyviai absorbuojamas j T limfocitus ir juose prisijunges prie
ciklofilino A inaktyvina kalcineuring bei uzkerta kelig aktyvinty T lasteliy branduolio faktoriaus (NF-
AT) translokacijai j branduolj, taip blokuodamas prouzdegiminiy citokiny, pvz., IL-2, i§siskyrimg ir T
limfocity aktyvinima. NF-AT blokavimas taip pat trikdo alergijos procesus. Ciklosporinas slopina
histamino iSsiskyrima i§ putliyjy Iasteliy ir bazofily, mazindamas IL-5 gamyba, taip pat gali sumazinti
eozinofily susitelkima ir poveik] junginei bei ragenai. Taip pat Zinoma, kad ciklosporinas didina
uzdegima slopinanciy citokiny i$siskyrimg. Visi turimi jrodymai rodo, kad ciklosporinas specifiskai ir
grjztamai veikia limfocitus ir neslopina hemopoezés ir neturi poveikio lasteliy fagocitinei funkcijai.

Klinikinis veiksmingumas

Atliekant 12 ménesiy trukmés, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama pagrindinj klinikinj tyrima
(VEKTIS), 169 pacientams, kuriems nustatytas sunkus PKK ir sunkus keratitas (pagal pakoreguota
Oksfordo skalg apibiidinamas kaip 4 arba 5 laipsnio), pirmuosius 4 ménesius (1 periodas) atsitiktiniy
im¢iy biidu buvo laginami 4 lasai Verkazia (didesné doz¢) arba 2 lasai Verkazia (mazesné dozé) ir 2
laSai placebo arba 4 laSai placebo. Nuo 4 iki 12 ménesio (2 periodas) pacientams, kurie atsitiktiniy
im¢iy biidu buvo priskirti placebo grupei, pradétas lasinti Verkazia (keturis kartus arba du kartus per

para).

Veiksmingumo analizéje buvo naudojami 168 pacienty [127 vaiky (75,6 %) ir 41 paauglio (24,4 %)]
tyrimy rezultatai. Vidutiné amziaus verté — 9,2 mety (SD: 3,3, amziaus ver¢iy intervalas: 4—17 mety).
Tyrime dalyvavo daugiau berniuky [n=132 (78,6 %)] nei mergaiciy [n=36 (21,4 %)].

Pagrindiné vertinamoji baigtis — vidutinis koreguotasis dazymo naudojant ragenos fluoresceino dazus
(angl. Corneal Fluorescein Staining, CFES) laipsnio pokytis nuo gydymo pradzios ir per 1-3ji perioda —
nustatyta visiems pacientams (n=168). Veiksmingumas buvo vertinamas kiekvieng ménesj per 4
ménesiy trukmés gydymo laikotarpj ir lyginamas su rezultatais gydymo pradzioje, taikant sudétinius
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kriterijus, t.y. vertinant keratito sunkuma pagal pakoreguota Oksfordo skale, poreikj vartoti skubios
pagalbos vaistinius preparatus (vietinio poveikio steroidus) ir ragenos opos atsiradimo daznj.

Veikliosios medziagos ir placebo maziausiy kvadraty vidurkiy skirtumas buvo 0,76 (95 % PI: 0,26,
1,27) didesne dozg vartojusiy pacienty grupéje ir 0,67 (95 % PI: 0,16, 1,18) mazesng doze vartojusiy
pacienty grupéje. Abiem atvejais skirtumas buvo statistiskai reikSmingas (p=0,007 didesn¢ doze
vartojusiy pacienty grupéje ir p=0,010 maZesne¢ dozg vartojusiy pacienty grupéje).

Taciau buvo sunku jvertinti pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties kliniking reikSme. Dél
Sios priezasties patikimesne vertinamaja baigtimi buvo laikomas pacienty, kuriems pasireiské atsakas,
daznis. Pacientas, kuriam pasireiSké atsakas, apibréziamas kaip pacientas, 1) kurio vidutinis CFS
laipsnis per 4 gydymo ménesius buvo < 50 % nei gydymo pradzioje, 2) kuris nepasitrauke i§ tyrimo
dél priezasciy, galimai susijusiy su gydymu, 3) kuriam nepasireiské ragenos opa ir 4) kuris nevartojo
skubios pagalbos vaistiniy preparaty per paskutiniuosius 4 gydymo ménesius. Abiejose vaistinj
preparata vartojusiy pacienty grupése su CFS susij¢s atsakas pasireiSké daug didesniam skaiciui
pacienty, palyginti su placebu (p=0,005 didesne doze vartojusiy pacienty grupgje ir p=0,010 maZesne
dozg vartojusiy pacienty grupéje), t. y. atsakas pasireiské 55,4 %, 50,0 % ir 27,6 % atitinkamai didesng
doze, mazesng dozg ir placeba vartojusiy pacienty. PervirSio dydis, palyginti su placebu, buvo 27,8 %
didesng doze¢ vartojusiy pacienty grupéje ir 22,4 % mazesn¢ doz¢ vartojusiy pacienty grupéje.

Skubios pagalbos vaistinis preparatas (vietinio poveikio steroidai) buvo dazniau vartojamas placeba
vartojusiy pacienty grup¢je nei didesne doz¢ vartojusiy pacienty grupéje: 32,1 % didesne doze
vartojusiy pacienty ir 31,5 % maZesng dozg vartojusiy pacienty maziausiai vieng karta vartojo skubios
pagalbos vaistinj preparata, palyginti su 53,4 % placebg vartojusiy pacienty grupéje.

Visi keturi simptomai (jautrumas Sviesai, aSarojimas, nieZ¢jimas ir iSskyros i§ akiy) bégant laikui
silpnéjo, o kiekvieno simptomo skirtumas nuo gydymo pradzios 4-ta3 ménesj smarkiai virsijo 10 mm.

Vertinant PKK simptomy vidurkj, maziausiy kvadraty vidurkio skirtumas tarp placebo ir didesn¢ dozg
vaistinio preparato vartojusiy pacienty grupéje buvo visuomet statistiskai reikSmingas, palyginti su
placebu -19,4 mm (p<0,05).

Paciento gyvenimo kokybé (trumpasis klausimynas) smarkiai pageréjo didesng vaistinio preparato
dozg vartojusiy pacienty grupéje, palyginti su placebu. Pageréjimas buvo kliniskai reikSmingas, kurj
patvirtina poveikio mastas per 4 ménesius (simptomy dalyje 0,67, kasdienés veiklos dalyje 0,44).

Nustatyta, kad abiejy doziy grupése 1 periodo metu pasiektas pageréjimas isliko stabilus 2 periodo
metu.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Oficialiy farmakokinetikos tyrimy su Verkazia zmonéms neatlikta.

Verkazia koncentracija kraujyje buvo nustatoma naudojant specifinj didelio slégio skysciy
chromatografijos masiy spektrometrijos tyrima. 166 pacientams gydymo pradzioje, dalyvavusiems
viename veiksmingumo tyrime (55 pacientai i§ didesne ciklosporino doze¢ vartojusiy pacienty grupés,
53 pacientai i§ mazesng doze¢ vartojusiy pacienty grupés ir 58 pacientai i§ placebg vartojusiy pacienty
grupés), ciklosporino koncentracija plazmoje buvo matuojama pries paskiriant vaistinj preparatg ir po
2,4 ir 12 gydymo ménesiy.

Didesne doze vartojusiy pacienty grupéje po 4 ménesiy Verkazia laginimo ant akiy 4 kartus per para
maksimali kiekybiSkai galima jvertinti verte, aptikta kiekybiskai nustatoma ciklosporino kieki
turéjusiy 14 pacienty organizme, buvo 0,670 ng/ml, o tai laikoma nereikSminga verte. 12 ménesj

12 pacienty, turéjusiy kiekybiskai nustatoma ciklosporino kiekj, maksimali kiekybiskai galima
jvertinti verté buvo 0,291 ng/ml, o tai laikoma nereikSminga verte.
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Mazesng doze vartojusiy pacienty grupéje po 4 ménesiy Verkazia laginimo ant akiy 2 kartus per parg
maksimali kiekybiskai galima jvertinti verté, aptikta kiekybiskai nustatomg ciklosporino kiekj
turéjusiy 5 pacienty organizme, buvo 0,336 ng/ml, o tai laikoma nereikSminga verte. 12 ménesj

5 pacienty, turéjusiy kiekybiskai nustatoma ciklosporino kiekj, maksimali kiekybiskai galima jvertinti
verté buvo 0,300 ng/ml, o tai laikoma nereikSminga verte.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, fototoksiskumo ir fotoalergijos,
genotoksiskumo, galimo kancerogeniS$kumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Vidutinés grandinés trigliceridai

Cetalkonio chloridas

Glicerolis

Tiloksapolis

Poloksameras 188

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Po pirmojo buteliuko atidarymo: 4 savaités.

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima uzsaldyti.
Laikyti Zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Verkazia tiekiamas sterilus, baltame mazo tankio polietileno buteliuke (11 ml tiirio pripilta 9 ml
vaistinio preparato) su baltu antgaliu, turinCiu atidaryma rodancig plomba.

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 buteliukas.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Santen Oy
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Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/17/1219/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. birzelio 06.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

EXCELVISION

27 rue de la Lombardiéere
Z| la Lombardiere
07100 Annonay
Pranciizija

arba

Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Suomija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase ir tolesnése jo versijose), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE, KURIOJE YRA VIENADOZES TALPYKLES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verkazia 1 mg/ml akiy lasai (emulsija)
ciklosporinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienadozéje talpykléje, kurioje yra 0,3 ml akiy lasy (emulsijos), yra 0,3 mg ciklosporino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: vidutinés grandinés trigliceridai, cetalkonio chloridas, glicerolis, tiloksapolis,
poloksameras 188, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (emulsija).

30 vienadoziy talpykliy.
60 vienadoziy talpykliy.
90 vienadoziy talpykliy.
120 vienadoziy talpykliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pavartojus, atidaryta vienadozg talpykle reikia nedelsiant iSmesti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

verkazia

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

VIENADOZES TALPYKLES MAISELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verkazia 1 mg/ml akiy lasai (emulsija)
ciklosporinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Santen Oy

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

Vartoti ant akiy.

5 vienadozés talpyklés.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Negalima uzsaldyti.

Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelj.

Vienadozes talpykles laikyti maiselyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos ir neiSgaruoty.
Pavartojus, atidaryta vienadozg talpykle reikia nedelsiant iSmesti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZES TALPYKLES ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Verkazia 1 mg/ml akiy lasai (emulsija)
ciklosporinas
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

0,3 ml
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE, KURIOJE YRA VIENAS BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verkazia 1 mg/ml akiy lasai (emulsija)
ciklosporinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml emulsijos yra 1 mg ciklosporino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: vidutinés grandinés trigliceridai, cetalkonio chloridas, glicerolis, tiloksapolis,
poloksameras 188, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (emulsija).

1x9ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
Atidarymo data
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.
Laikyti zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/17/1219/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

verkazia

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

26



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Verkazia 1 mg/ml akiy lasai (emulsija)
ciklosporinas
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

9ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Verkazia 1 mg/ml akiy lasai (emulsija)
ciklosporinas (ciclosporin)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Verkazia ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Verkazia
Kaip vartoti Verkazia

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Verkazia

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL

1. Kas yra Verkazia ir kam jis vartojamas

Verkazia sudétyje yra veikliosios medziagos ciklosporino. Ciklosporinas mazina organizmo imuninés
(gynybinés) sistemos aktyvuma ir tokiu biidu mazina uzdegima (organizmo atsaka j kenksmingus
dirgiklius).

Verkazia vartojamas gydyti vaikams ir paaugliams nuo 4 iki 18 mety amziaus, sergantiems sunkiu
pavasariniu keratokonjuktyvitu (alergine akiy liga, dazniau pasireiSkiancia pavasarj ir pazeidZianéia
skaidry sluoksnj priekinéje akies dalyje bei prieking akies dalj dengiant] plong dangala).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Verkazia

Verkazia vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija ciklosporinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

- jei ankscéiau sirgote arba sergate akiy ar greta akies esanciy audiniy véziu.

- jeigu sergate akies infekcine liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Verkazia vartokite tik lainti j savo akj (-is), kaip nurodyta 3 skyriuje. Nevartokite ilgiau nei nurodé
gydytojas.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Verkazia:

- jei anksciau sirgote akiy infekcine liga arba jei jtariate, kad sergate akiy infekcine liga;

- jei sergate kita akiy liga;

- jei nesiojate kontaktinius lgSius (vartoti Verkazia nerekomenduojama pacientams, nesiojantiems
kontaktinius lesius).
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Vaikams ir paaugliams
Verkazia negalima vartoti jaunesniems nei 4 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Verkazia
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar
vaistininkui.

Jeigu kartu su Verkazia vartojate akiy lasy, kuriy sudétyje yra steroidy, pasakykite gydytojui, nes
vartojant kartu gali padidéti lokaliy infekcijy rizika.

Jeigu Verkazia vartojate ilgiau nei 12 ménesiy, turite reguliariai, t. y. kas 3—6 ménesius, lankytis pas
gydytoja.

Jeigu vartojate kity akiy lasy, Verkazia akiy lasus reikia sulasinti maZiausiai 15 minuciy po kity akiy
lasy pavartojimo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia, Verkazia neturétumeéte vartoti. Jei yra tikimybé pastoti, vartodama §j vaista
privalote naudoti veiksminga kontracepcijos metoda.

Manoma, kad Verkazia i$siskiria  motinos pieng labai nedideliais kiekiais. Jeigu zindote, pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

IS karto po Verkazia akiy lasy pavartojimo galite matyti neryskiai arba gali pasireiksti kity regéjimo
sutrikimy. Jei taip yra, prie$ vairuodami ar valdydami mechanizmus, palaukite, kol jusy regéjimas
atsistatys.

Verkazia sudétyje yra cetalkonio chlorido

Cetalkonio chloridas gali sudirginti akis.

3. Kaip vartoti Verkazia

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Prizitrintis asmuo turi padéti pradedant vartoti Verkazia, ypac jei vaikas yra jaunesnis nei 10 mety
amziaus, bei prizitréti vaika tol, kol vaikas sugebés vartoti Verkazia be priezitiros.

Rekomenduojama doz¢é yra vienas Verkazia lasas ant kiekvienos pazeistos akies 4 kartus per para
(ryte, vidurdienj, po piety ir vakare). Verkazia vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

Naudojimo instrukcijos
Kruopsciai laikykités Siy instrukcijy ir klauskite gydytojo ar vaistininko, jeigu ko nors nesuprantate.
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1. Nusiplaukite rankas.

2. Atpléskite aliuminio maiSelj, kuriame yra 5 vienadozés talpyklés.

3. I8 aliuminio maiselio i§imkite vieng vienadozg talpykle, o kitas talpykles palikite
maiselyje.

4. Svelniai supurtykite vienadoze talpykle.

5. Nusukite dangtelj (1 pav.).

6. Patraukite Zemyn apatinj voka (2 pav.).

7. Uzverskite galva ir zitirékite j lubas.

8. Svelniai i§spauskite viena vaisto laga j savo akj. Nelieskite savo akies vienadozés
talpyklés galiuku.

9. Kelis kartus sumirksékite, kad vaistas padengty akj.

10. Pavartoje¢ Verkazia pirStu $velniai spauskite savo vidinj akies kampa prie nosies 2 minutes
(3 pav.). Sioje vietoje yra nedidelis latakas, kuriuo agaros isteka i§ akies j nosj. Spausdami
$ig vieta, uzspaudziate Sio latako angg. Tai padés neleisti Verkazia patekti toliau j
organizma.

11. Jeigu lasinate j abi akis, 6-9 veiksmus pakartokite su kita akimi.

12. Kai tik pavartosite, vienkarting talpykle iSmeskite, net jeigu joje dar liko vaisty.

Jei nepataikéte vaisto jsilasinti ant akies, bandykite dar karta.

Ka daryti pavartojus per didele Verkazia doze? Akj plaukite vandeniu. NelasSinkite daugiau lasy iki
kitos jprastos dozés vartojimo laiko.

Pamirsus pavartoti Verkazia, gydyma reikia testi kita doze vartojant suplanuotu laiku. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Nevartokite pakenktai (-oms) akiai (-ims)
daugiau nei po vieng lasa 4 kartus per para.

Nustojus vartoti Verkazia nepasitarus su gydytoju, akiy alergija nebus kontroliuojama ir gali ilgam
laikui sutrikdyti rega.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Buvo uZregistruoti toliau nurodyti Verkazia Salutinio poveikio reiskiniai.
Dazniausias Salutinis poveikis pasireiSkia akims ir aplink akis.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau nei 1 i 10 Zmoniy)
Skausmas sulasinus lasy ant akiy.
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Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai, susije su akimi

Niez¢jimas, paraudimas, sudirginimas ir diskomfortas akyje ar aplink ja, jskaitant jausma, kad kazkas
yra akyje. Padidéjes akiy aSarojimas arba neryskus regéjimas sulasinus lasy j akj. Akies voko
patinimas ir paraudimas.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai, nesusije su akimi
Virsutiniy kvépavimo taky infekcija, kosulys, galvos skausmas.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 100 Zmoniy)

Akies voko ir junginés (plono dangalo, dengiancio prieking akies dalj) patinimas. Bakteriné ragenos
(skaidrios priekinés akies dalies) infekcija. Herpes zoster viruso sukelta akies infekcija.
PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Verkazia

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, aliuminio maiSelio po ,, Tinka iki* ir vienadozés talpyklés nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Vienadozes talpykles laikyti maiSelyje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos ir nei§garuoty.
Pavartojus, atidaryta vienadozg talpykle reikia nedelsiant iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Verkazia sudétis

- Veiklioji medziaga yra ciklosporinas. Viename ml Verkazia yra 1 mg ciklosporino.

- Pagalbinés medziagos yra vidutinés grandings trigliceridai, cetalkonio chloridas, glicerolis,

tiloksapolis, poloksameras 188, natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Verkazia i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Verkazia yra pieno baltumo akiy lasai (emulsija).

Jis tickiamas vienadozése talpyklése, pagamintose i§ mazo tankio polietileno (MTPE).
Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra 0,3 ml akiy lasy (emulsijos).

Vienadozés talpyklés yra jdétos | sandary aliuminio maiselj.
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Pakuotés dydziai: 30, 60, 90 arba 120 vienadoziy talpykliy.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

Gamintojai
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere
ZI la Lombardiere
07100 Annonay
Pranciizija

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Boarapus
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

EAlrada
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
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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



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

Roméania
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)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas MMMM m. {ménesj} mén.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Verkazia 1 mg/ml akiy lasai (emulsija)
ciklosporinas (ciclosporin)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes veél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Verkazia ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Verkazia
Kaip vartoti Verkazia

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Verkazia

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL

1. Kas yra Verkazia ir kam jis vartojamas

Verkazia sudétyje yra veikliosios medziagos ciklosporino. Ciklosporinas mazina organizmo imuninés
(gynybinés) sistemos aktyvuma ir tokiu biidu mazina uzdegima (organizmo atsaka j kenksmingus
dirgiklius).

Verkazia vartojamas gydyti vaikams ir paaugliams nuo 4 iki 18 mety amziaus, sergantiems sunkiu
pavasariniu keratokonjuktyvitu (alergine akiy liga, dazniau pasireiSkiancia pavasarj ir pazeidziancia
skaidry sluoksnj priekinéje akies dalyje bei prieking akies dalj dengiant] plong dangala).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Verkazia

Verkazia vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija ciklosporinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

- jei anksc€iau sirgote arba sergate akiy ar greta akies esanciy audiniy véziu.

- jeigu sergate akies infekcine liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Verkazia vartokite tik lainti j savo akj (-is), kaip nurodyta 3 skyriuje. Nevartokite ilgiau nei nurodé
gydytojas.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Verkazia:

- jei anksciau sirgote akiy infekcine liga arba jei jtariate, kad sergate akiy infekcine liga;

- jei sergate kita akiy liga;

- jei neSiojate kontaktinius lgSius (vartoti Verkazia nerekomenduojama pacientams, nes$iojantiems
kontaktinius lesius).

Vaikams ir paaugliams
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Verkazia negalima vartoti jaunesniems nei 4 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Verkazia
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar
vaistininkui.

Jeigu kartu su Verkazia vartojate akiy lasy, kuriy sudétyje yra steroidy, pasakykite gydytojui, nes
vartojant kartu gali padidéti lokaliy infekcijy rizika.

Jeigu Verkazia vartojate ilgiau nei 12 ménesiy, turite reguliariai, t. y. kas 3—6 ménesius, lankytis pas
gydytoja.

Jeigu vartojate kity akiy lasy, Verkazia akiy lasus reikia sulasinti maZziausiai 15 minuciu po kity akiy
lasy pavartojimo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia, Verkazia neturétuméte vartoti. Jei yra tikimybé pastoti, vartodama §j vaistg
privalote naudoti veiksminga kontracepcijos metoda.

Manoma, kad Verkazia i$siskiria j motinos pieng labai nedideliais kiekiais. Jeigu Zindote, prie$
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

I§ karto po Verkazia akiy lasy pavartojimo galite matyti nerySkiai arba gali pasireiksti kity regéjimo
sutrikimy. Jei taip yra, pries vairuodami ar valdydami mechanizmus, palaukite, kol jiisy regéjimas
atsistatys.

Verkazia sudétyje yra cetalkonio chlorido
Cetalkonio chloridas gali sudirginti akis.
3. Kaip vartoti Verkazia

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

v —

amziaus, bei prizifiréti vaika tol, kol vaikas sugebés vartoti Verkazia be priezitiros.

Rekomenduojama dozé yra vienas Verkazia lasas ant kiekvienos pazeistos akies 4 kartus per para
(ryte, vidurdienj, po piety ir vakare). Verkazia vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

Naudojimo instrukcijos

Kruopsciai laikykités Siy instrukcijy ir klauskite gydytojo ar vaistininko, jeigu ko nors nesuprantate.
Pries vartojant akiy lasus:

. Pries atidarydami buteliukg nusiplaukite rankas.

° Nevartokite $io vaistinio preparato, jeigu prie$ pirmg karta vartodami randate pazeistg buteliuko
uzdori.
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. Kai naudojatés buteliuku patj pirmg karta, pries laSindami lasus i akj, pabandykite, paspausdami
buteliuka, iSlasinti lasa ne j akj.

. Kai busite jsitiking, kad galite jlaSinti po vieng lasa, pasirinkite patogiausig lasinimui padétj
(galite atsiseésti, atsigulti ant nugaros arba stovéti prie§ veidrodj).

° Kiekvieng karta, kai atidarote nauja buteliuka, nulasinkite vieng lasa buteliukui aktyvinti.

Vartojimas

1. Atsargiai papurtykite buteliukg. Laikykite buteliuka suéme po pat dangteliu ir pasukite dangtelj,
kad atidarytuméte buteliuka. Nieko nelieskite buteliuko galiuku, kad i§vengtuméte uzterSimo.

2. Atloskite galva ir laikykite buteliukg vir$ akies.

3. Patraukite Zemyn apatinj akies voka ir nukreipkite >vilgsnj aukstyn. Svelniai suspauskite
buteliuka per vidurj ir leiskite lasui jlaséti j akj. Turékite omenyje, kad nuo paspaudimo ir laso
iSlas¢jimo gali praeiti kelios sekundés. Nespauskite per stipriai.

4. UZzmerkite akj ir pirStu palaikykite paspaude vidinj jos kamputi mazdaug dvi minutes. Tai
padeda apsaugoti, kad vaistinis preparatas nepatekty j kitas kiino vietas.

5. Pakartokite 2—4 veiksmus, kad jlaSintuméte lasa j kita akj, jeigu tai padaryti nurodé gydytojas.
Kartais reikia gydyti tik vieng akj ir gydytojas pasakys, ar tai taikoma ir Jisy atvejui ir kurig akj
reikia gydyti.
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6. Po kiekvieno vartojimo ir prie§ uzsukant dangtelj, buteliuka reikia kartg kresteléti Zemyn,
nelieciant laSinimo galiuko, kad nuo jo nukristy visa likusi emulsija. Tai butina tam, kad galéty
biti tinkamai lasinami kiti lasai.

7. Nuvalykite visag emulsijos pertekliy nuo odos aplink akj.

4 savaiCiy vaistinio praparato vartojimo laikui pasibaigus, buteliuke dar bus like Siek tiek emulsijos.
Po to, kai baigsite gydymo kursa, nebandykite naudoti buteliuke likusio vaistinio praparato
pertekliaus. Nevartokite akiy lasy ilgiau kaip 4 savaites po pirmojo buteliuko atidarymo.

Jei nepataikéte vaisto jsilasinti j akj, bandykite dar kartg.

Ka daryti pavartojus per didele Verkazia doze? Akj plaukite vandeniu. NelasSinkite daugiau lasy iki
kitos jprastos dozés vartojimo laiko.

PamirSus pavartoti Verkazia, gydyma reikia testi kita doze vartojant suplanuotu laiku. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze¢. Nevartokite pakenktai (-oms) akiai (-ims)
daugiau nei po vieng lasa 4 kartus per para.

Nustojus vartoti Verkazia nepasitarus su gydytoju, akiy alergija nebus kontroliuojama ir gali ilgam
laikui sutrikdyti rega.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Buvo uZregistruoti toliau nurodyti Verkazia Salutinio poveikio reiskiniai.
Dazniausias Salutinis poveikis pasireiskia akims ir aplink akis.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy)
Skausmas sulaSinus lasy ant akies.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai, susije su akimi

Niezéjimas, paraudimas, sudirginimas ir diskomfortas akyje ar aplink ja, jskaitant jausma, kad kazkas
yra akyje. Padidéjes akiy aSarojimas arba neryskus regéjimas sulaSinus lasy j akj. Akies voko
patinimas ir paraudimas.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai, nesusije su akimi
Virsutiniy kvépavimo taky infekcija, kosulys, galvos skausmas.
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Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)
Akies voko ir junginés (plono dangalo, dengiancio prieking akies dalj) patinimas. Bakteriné ragenos
(skaidrios priekinés akies dalies) infekcija. Herpes zoster viruso sukelta akies infekcija.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Verkazia
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutes ir buteliuko etiketés po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Negalima uzsaldyti.
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Po pirmojo buteliuko atidarymo emulsijg galima vartoti 4 savaites. Buteliukg reikia laikyti sandary.
Nevartokite $io vaisto, jeigu prie§ pirma karta vartodami randate pazeista buteliuko uzdor;.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Verkazia sudétis

- Veiklioji medziaga yra ciklosporinas. Viename ml Verkazia yra 1 mg ciklosporino.

- Pagalbinés medziagos yra vidutinés grandinés trigliceridai, cetalkonio chloridas, glicerolis,
tiloksapolis, poloksameras 188, natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Verkazia i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Verkazia yra pieno baltumo akiy lasai (emulsija).

Vaistas yra plastikiniame buteliuke su baltu lasintuvu ir baltu plastikiniu uzsukamuoju dangteliu.
Kiekviename buteliuke yra 9 ml vaisto, o kiekvienoje pakuotéje yra vienas buteliukas.

Registruotojas
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

Gamintojai
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére
07100 Annonay
Pranciizija
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Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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) 3284 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) 3284 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
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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) 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

Portugal

Santen Oy

Tel: +351 308 805 912
Romania

Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111

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

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

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

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833



United Kingdom (Northern Ireland)

Latvija
Santen Oy Santen Oy
Tel: +371 677 917 80 Tel: +353 (0) 169 500 08
(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas MMMM m. {ménesj} mén.

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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