I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Verkazia 1 mg/ml acu pilieni, emulsija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml emulsijas satur 1 mg ciklosporina (ciclosporin).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Viens ml emulsijas satur 0,05 mg cetalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Acu pilieni, emulsija.
Pienbalta emulsija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Smaga pavasara keratokonjunktivita (PKK) arstéSanai berniem vecuma no 4 gadiem un pusaudziem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Verkazia terapija ir jauzsak tikai oftalmologam vai veselibas apriipes specialistam, kas kvalificets
oftalmologija.

Devas

Beérniem vecumd no 4 gadiem un pusaudziem

leteicama deva ir viens Verkazia piliens katra iekaisuma skartaja act 4 reizes diena (no rita,
pusdienlaika, pécpusdiena un vakara) PKK sezonas laika. Ja PKK pazimes un simptomi saglabajas p&c
sezonas beigam, terapiju var uzturét, saglabajot ieteicamo devu vai samazinot to 1idz vienam pilienam
divas reizes diena, Iidz atbilsto$as pazimju un simptomu kontroles panak3anai. Arsté$ana ir japartrauc
p&c pazimju un simptomu izzusanas, un recidivésanas gadijuma jauzsak no jauna.

Izlaista deva
Ja ir izlaista deva, terapija ir jaturpina no nakamas iepilinaSanas reizes ka ierasts. Pacientiem ir
jaiesaka katra iepilinasanas reize neiepilinat iekaisuma skartaja(-as) aci(-1s) vairak par vienu pilienu.

Pediatriska populacija
Verkazia nav piemérots lietoSanai smaga pavasara keratokonjunktivita arstéSana bérniem, kas jaunaki
par 4 gadiem.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem
Verkazia iedarbiba pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem nav pétita. Tomer $ai pacientu
kategorijai nav nepiecie$ama Ipasa devas pielagosana.



LietoSanas veids

Okularai lieto$anai.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSands ar tam
Pacienti ir jainstru€ vispirms nomazgat rokas.
Pirms lietoSanas vienreizgjas devas traucins ir viegli jasakrata.

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Ar katru vienreizgjas devas traucinu pietiek abu acu arst€Sanai.

Pacienti ir jainstrug pielietot nazolakrimalo okliiziju (asaru kanala aizspieSanu) un aizvert acu
plakstinus uz 2 miniit€ém péc iepilinasanas, lai samazinatu sist€émisko uzstksanos. Tas var palidzet
samazinat nevélamu sist€misko iedarbibu un palielinat lokalo aktivitati (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja tiek lietotas vairak neka vienas lokali lictojamas oftalmologiskas zales, tas jalieto ar vismaz
15 miniisu starplaiku. Verkazia ir jalieto pedgjas (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Acs vai periokulari laundabigi audzgji vai priek§veza stavoklis.
Aktiva vai varbiitgja okulara vai periokulara infekcija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kontaktl&cas
Nav pétita iedarbiba pacientiem, kas n&sa kontaktlecas. Tadel Verkazia lietosana, ja tiek n€satas
kontaktlécas, nav ieteicama.

Vienlaiciga terapija

Vienlaiciga Verkazia un kortikosteroidus saturosu acu pilienu lietoSana var pastiprinat Verkazia
iedarbibu uz imiinsistemu. Tomer kliniskajos petijumos 18 pacientu sanéma Verkazia (4 reizes diena),
ievadot vienlaikus ar kortikosteroidus saturo$iem acu pilieniem, un paaugstinats nevélamo
blakusparadibu attistibas risks saistiba ar imiinsistému netika konstatets. Tapéc, lietojot
kortikosteroidus vienlaicigi ar Verkazia, ir jaievero piesardziba (skatit 4.5. apakSpunktu).

Iedarbiba uz iminsistému

Oftalmologijas zales, kas ietekm& iminsistému, to skaita ciklosporins, var ietekmét saimnieka
organisma aizsardzibas sp&ju pret lokalam infekcijam un laundabigiem audzgjiem. Tapec, lietojot
Verkazia ilgak par 12 meéneSiem, ir ieteicams veikt regularas acs(-u) parbaudes, pieméram, reizi 3 Iidz
6 ménesos.

Verkazia nav pétits pacientiem ar aktivu orofacialu herpes simplex infekciju un pacientiem, kuriem
anamnéz€ ir acu herpes, varicella zoster vai vaccinia virusa infekcija, un tadél $adiem pacientiem tas
ir jalieto piesardzigi.

Paligviela
Verkazia satur cetalkonija hloridu, kas var izraisit acs kairinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ar Verkazia mijiedarbibas pétijumi nav veikti.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Sievieteém reproduktiva vecuma/kontracepcija sievietém
Verkazia sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot efektivus kontracepcijas lidzeklus, lietot nav
ieteicams.

Griitnieciba
Nav datu par Verkazia lietosanu griitniecém.

Petfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati péc ciklosporina sisteémiskas lietoSanas,
paklaujot tos pietiekamai iedarbibai, kas ievérojami parsniedz maksimalo iedarbibu cilvekiem,
apliecinot nelielo nozimi Verkazia kliiskaja lietoSana.

Verkazia gritniecibas laika lietot nav ieteicams, iznemot gadijumus, kad potencialais ieguvums matei
ir lielaks neka potencialais risks auglim.

BaroSana ar kriti

P&c sisteémiskas uzsiik§anas ciklosporins izdalas cilveka piena. Informacija par ciklosporina iedarbibu
uz jaundzimusajiem/zidainiem nav pietieckama. Tomer ir maz ticams, ka lietojot ciklospormu
terapeitiskajas devas, kas ir acu pilienos, pietickams ta daudzums varétu bt atrodams mates piena.
Leémums partraukt barosanu ar kriti vai partraukt/atturéties no terapijas ar Verkazia japienem,
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Nav datu par Verkazia ietekmi uz cilveéku fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Verkazia méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Sis zales var izraisit Tslaicigu redzes migloganos vai citus redzes traucgjumus, kas var ietekm@et sp&ju
vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem ir jaiesaka
nevadit transportlidzeklus vai neapkalpot mehanismus, I1dz atjaunojas redzes asums.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas, kas tika konstatétas Verkazia, ir acu sapes (11 %)
un acu nieze (9 %), kas parasti ir parejoSas un paradas iepilinasanas laika.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Talak noraditas nevelamas blakusparadibas tika noverotas kliniskajos petijumos. Tas ir sakartotas
saskana ar organu sistemu klasifikaciju un saskana ar $adu iedaltjumu: loti biezi (=1/10), biezi (1/100
lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) vai nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

MedDRA organu MedDRA Blakusparadiba

sistému klasifikacija biezums

Infekcijas un Biezi Augsgjo elpcelu infekcija.

infestacijas Retak Bakterials keratits, herpes zoster acu slimiba.
Nervu sisteémas Biezi Galvassapes.

traucgjumi




Acu bojajumi Loti biezi Acu sapes.

Biezi Acu nieze, acu hiperémija, acu kairinajums, acu
diskomforts, sveSkermena sajlita acts, paaugstinata
asaro$ana, redzes migloSanas, acs plakstina erit€éma,

plakstinu tiiska.
Retak Blefarits, konjunktivas tiiska.
Elposanas sisteémas Biezi Klepus.

traucgjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&amam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Ir pieradits, ka sistémiska Verkazia iedarbiba péc lokalas okularas lietosanas ir nieciga. Ja notiek
Verkazia pardoze&sana, to var izskalot no acs(-im) ar ideni, un arstéSanai jabit simptomatiskai un
atbalstosSai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapetiska grupa: oftalmologiskie lidzekli, citi oftalmologiskie lidzekli, ATK kods:
SO01XA18.

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

P&c okularas liectosanas ciklosporu pasivi absorbé T-limfoctti, kur ta saisti$anas ar ciklofilinu A
deaktive kalcineirmu un novers aktivéto T-$tinu kodolfaktora (NF-AT) translokaciju kodola, tadgjadi
blokgjot iekaisumu izraisosu citokinu, pieméram, IL-2, izdaliSanos un aktiv&jot T-limfocttus. NF-AT
blok&sana traucg alergijas procesu. Ciklosporins inhib& histamina izdali§anos no tuklajam $inam un
bazofilajiem leikocitiem, samazinoties IL-5 raZzoSanai, un var samazinat eozinofilo leikocitu
piesaistiSanos un ietekmi uz konjunktivu un radzeni. Tapat ir zinams, ka ciklosporins paaugstina
pretickaisuma citokinu izdali$anos. Visi pieejamie dati liecina, ka ciklosporins specifiski un
atgriezeniski darbojas limfocTtos un nesamazina hematopogzi vai nekadi neietekmé fagocitu Stnu
darbibu.

Kliniska efektivitate

12 ménesus ilga dubultmaskéta, placebo kontroléta pivotala kliniskaja p&tijuma (VEKTIS pé&tijums)
169 pacienti ar smagu PKK un smagu keratitu (4. vai 5. pakape péc modificétas Oksfordas skalas) tika
randomizgti grupas, kas pirmos 4 ménesus (1. perioda) sanéma 4 Verkazia pilienus (augsta deva) vai 2
Verkazia pilienus (zema deva) un 2 placebo pilienus vai 4 placebo pilienus. Pacienti, kas bija
randomizgti placebo grupa, no 4. Iidz 12. menesim (2. perioda) sanéma Verkazia (Cetras vai divas
reizes diena).

Efektivitates analizes tika ieklauti 168 pacienti [127 bérni (75,6 %) un 41 pusaudzis (24,4 %)].
Vidgjais vecums bija 9,2 gadi (SD: 3,3; vecuma diapazons: 4-17 gadi). Virie$u dzimuma pacientu
[n=132 (78,6 %)] bija vairak neka sievieSu dzimuma pacientu [n=36 (21,4 %)].


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

Visiem pacientiem (n=168) par primaro mérka efektivitates kriteriju tika uzskatitas vidgjas korigétas
radzenes fluoresceina krasosanas (Corneal Fluorescein Staining -CFS) rezultatu izmainas, salidzinot
ar sakotngjiem un 1. perioda laika iegtitajiem rezultatiem. Katru ménesi 4 méneSu arstéSanas perioda
efektivitate tika noveértéta un salidzinata ar sakotn&jo limeni, izmantojot kombinéto kriteriju,
pamatojoties uz keratitu, kas novertéts péc modificétas Oksfordas skalas, nepiecieSamibu peéc
glabsanas zalu (lokali lietojamu steroidu) un radzenes ¢iilas rasanos.

Mazaka kvadrata (Least Square - LS) starpiba attieciba pret placebo bija 0,76 (95 % TI: 0,26; 1,27)
augstas devas grupa un 0,67 (95 % TI: 0,16; 1,18) zemas devas grupa. Abas atskiribas bija statistiski
nozimigas ar p=0,007 augstas devas grupa un p=0,010 zemas devas grupa.

Tom@r primara mérka efektivitates kritérija kliniskas nozimes novértéiana bija sarezgita. Sada sakara
pacientu ar atbildes reakciju raditaji tika uzskatiti par uzticamaku kriteriju. Pacients ar atbildes
reakciju tika definéts ka pacients: 1) ar vidgjo CFS rezultatu <50 % 4 mé&neSu arsteSanas laika,
salidzinot ar petjjuma sakumu, 2) kas neizstajas no petijuma ar arst€Sanu iesp&jami saistita iemesla dgl,
3), bez radzenes ¢iilas un 4) bez nepiecieSamibas arstét ar glabsanas zalém p&dgjo 4 menesu laika.
Abas aktivajas grupas, salidzinot ar placebo grupu (p=0,005 augstas devas grupa un P=0,010 pacientu
zemas devas grupa), CFS pacientu ar atbildes reakciju skaits bija ieveérojami lielaks ar 55,4 %, 50,0 %
un 27,6 % pacientu ar atbildes reakciju attiecigi augstas devas, zemas devas un placebo grupa. Parak
augstais skaits, salidzinot ar placebo grupu, bija 27, 8% augstas devas rezima un 22,4 % zemas devas
reZima gadijuma.

Glabsanas zales (lokali lietojamie steroidi) placebo rezima tika izmantotas biezak neka augstas devas
rezima: 32,1 % pacientu augstas devas grupa un 31,5 % pacientu zemas devas grupa sanema vismaz
vienu glabsanas zalu kursu, savukart placebo grupa $adu kursu sanéma 53,4 % pacientu.

Visi Cetri simptomi (fotofobija, asaroSana, nieze un glotaini izdalijumi) laika gaita mazinajas, un
4. ménesi atskiriba no sakotngja limena katram simptomam lielakoties parsniedza 10 mm.

Videja VKC simptomu daudzuma gadijuma videja LS atSkiriba visos laika punktos augstas devas
grupa, salidzinot ar placebo, bija statistiski ticama: -19,4 mm (p<0,05).

Pacientu dzives kvalitate (Atra aptauja) augstas devas grupa, salidzinot ar placebo grupu, ievérojami
uzlabojas. Uzlabojums bija kliniski nozimigs, ka to parada iedarbibas pakape So cetru ménesu laika
(simptomu doméns: 0,67 un ikdienas aktivitaSu doméns: 0,44).

2. perioda analizes paradija uzlabojumu, kas tika sasniegti 1. perioda laika, stabilitati.
5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Formali farmakokingtiskie p&tijumi ar Verkazia cilvékiem nav veikti.

Verkazia koncentracija asinis tika mérita, izmantojot TpaSu augsta spiediena Skidruma hromatografijas
un masas spektrometrijas testu. 166 pacientiem viena efektivitates pétijuma sakuma (55 pacientiem
augstas devas grupa, 53 - zemas devas grupa un 58 - placebo grupa), ciklosporina koncentracija asinis
tika merita pirms zalu ievadiSanas un pec 2, 4 un 12 arst€Sanas meénesiem.

Augstas devas grupa pec 4 meénesus ilgas Verkazia okularas lietoSanas 4 reizes diena maksimala
kvantitativi nosakama vertiba 14 pacientiem, kuriem bija kvantitativi nosakams ciklosporina lIimenis,
bija 0,670 ng/ml, kas tiek uzskatita par niecigu vértibu. 12. ménesi maksimala kvantitativi nosakama
vertiba 12 pacientiem, kuriem bija kvantitativi nosakams ciklosporina limenis, bija 0,291 ng/ml, kas
tiek uzskatita par niecigu vertibu.



Zemas devas grupa péc 4 ménesu Verkazia pilinasanas acis 2 reizes diena maksimala kvantitativi
nosakama vertiba 5 pacientiem, kuriem bija kvantitativi nosakams ciklosporina Iimenis, bija

0,336 ng/ml, kas tiek uzskatita par niecigu vertibu. 12. me&nesi maksimala kvantitattvi nosakama
vertiba 5 pacientiem, kuriem bija kvantitativi nosakams ciklosporina limenis, bija 0,300 ng/ml, kas
tiek uzskatita par niecigu vertibu.

5.3  Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Vidgjas virknes trigliceridi

Cetalkonija hlorids

Glicerins

Tiloksapols

Poloksamérs 188

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Nesasaldet.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Vienreizgjas devas traucinus uzglabat maisina, lai pasargatu no gaismas un izvairitos no iztvaikosanas.
Atverto vienas devas traucinu izmetiet uzreiz pec lietoSanas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

0,3 ml vienreizgjas devas zema blivuma polietiléna (ZBPE) traucini noslégta laminata aluminija
maisina.

Viena maisina ir 5 vienreizgjas devas traucini.
Iepakojuma izméri ir 30, 60, 90 vai 120 vienreizgjas devas traucini.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai



Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Somija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI
EU1/17/1219/001

EU/1/17/1219/002

EU/1/17/1219/003

EU/1/17/1219/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 6. jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.




1. ZALU NOSAUKUMS

Verkazia 1 mg/ml acu pilieni, emulsija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml emulsijas satur 1 mg ciklosporina (ciclosporin).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Viens ml emulsijas satur 0,05 mg cetalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Acu pilieni, emulsija.
Pienbalta emulsija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Smaga pavasara keratokonjunktivita (PKK) arstéSanai berniem vecuma no 4 gadiem un pusaudziem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Verkazia terapija ir jauzsak oftalmologam vai veselibas apripes specialistam, kas kvalificgts
oftalmologija.

Devas

Beérniem vecumd no 4 gadiem un pusaudziem

leteicama deva ir viens Verkazia piliens katra iekaisuma skartaja act 4 reizes diena (no rita,
pusdienlaika, pécpusdiena un vakara) PKK sezonas laika. Ja PKK pazimes un simptomi saglabajas p&c
sezonas beigam, terapiju var uzturét, saglabajot ieteicamo devu vai samazinot to Iidz vienam pilienam
divas reizes diena, Iidz atbilsto$as pazimju un simptomu kontroles panak3anai. Arsté$ana ir japartrauc
pec pazimju un simptomu izzu$anas, un recidivéSanas gadijuma jauzsak no jauna.

Izlaista deva
Ja ir izlaista deva, terapija ir jaturpina no nakamas iepilinaSanas reizes ka ierasts. Pacientiem ir
jaiesaka katra iepilinasanas reize neiepilinat iekaisuma skartaja(-as) aci(-1s) vairak par vienu pilienu.

Pediatriskd populdcija
Verkazia nav piemérots lietoSanai smaga pavasara keratokonjunktivita arstéSana bérniem, kas jaunaki
par 4 gadiem.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem
Verkazia iedarbiba pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nav pétita. Tomer $ai pacientu
kategorijai nav nepiecie$ama Ipasa devas pielagosana.



LietoSanas veids

Okularai lieto$anai.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSands ar tam
Pacienti ir jainstru€ vispirms nomazgat rokas.

Pirms ievadisanas pudele viegli jasakrata.

Pacienti ir jainstrué pielietot nazolakrimalo okliiziju (asaru kanala aizspieSanu) un aizvert acu
plakstinus uz 2 miniit€ém péc iepilinasanas, lai samazinatu sist€émisko uzstksanos. Tas var palidzet
samazinat nevélamu sist€misko iedarbibu un palielinat lokalo aktivitati (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja tiek lietotas vairak neka vienas lokali lictojamas oftalmologiskas zales, tas jalieto ar vismaz
15 minisu starplaiku. Verkazia ir jalieto pedgjas (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Acs vai periokulari laundabigi audzgji vai priek§véza stavoklis.
Aktiva vai varbiitgja okulara vai periokulara infekcija.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kontaktl&cas
Nav pétita iedarbiba pacientiem, kas n€sa kontaktlecas. Tadel Verkazia lietosana, ja tiek n€satas
kontaktlécas, nav ieteicama.

Vienlaiciga terapija

Vienlaiciga Verkazia un kortikosteroidus saturosu acu pilienu lietoSana var pastiprinat Verkazia
iedarbibu uz imiinsistemu. Tomer kliniskajos petijumos 18 pacientu sanéma Verkazia (4 reizes diena),
ievadot vienlaikus ar kortikosteroidus saturoSiem acu pilieniem, un paaugstinats nevélamo
blakusparadibu attistibas risks saistiba ar imiinsistému netika konstatets. Tapec, lietojot
kortikosteroidus vienlaicigi ar Verkazia, ir jaievero piesardziba (skatit 4.5. apakSpunktu).

ledarbiba uz imiinsisteému

Oftalmologijas zales, kas ietekmé imiinsistému, to skaita ciklosporins, var ietekmét saimnieka
organisma aizsardzibas sp&ju pret lokalam infekcijam un laundabigiem audzgjiem. Tapéc, lietojot
Verkazia ilgak par 12 meéneSiem, ir ieteicams veikt regularas acs(-u) parbaudes, pieméram, reizi 3 lidz
6 ménesos.

Verkazia nav pétits pacientiem ar aktivu orofacialu herpes simplex infekciju un pacientiem, kuriem
anamngz€ ir acu herpes, varicella zoster vai vaccinia virusa infekcija, un tadél $adiem pacientiem tas
ir jalieto piesardzigi.

Paligviela
Verkazia satur cetalkonija hloridu, kas var izraisit acs kairinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ar Verkazia mijiedarbibas pétijumi nav veikti.
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4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Sievietem reproduktiva vecuma/kontracepcija sievieteém
Verkazia sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot efektivus kontracepcijas Iidzeklus, lietot nav
ieteicams.

Griitnieciba
Nav datu par Verkazia lietosanu griitniecibas laika.

Pettjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati péc ciklosporina sisteémiskas lietosanas,
paklaujot tos pietiekamai iedarbibai, kas ievérojami parsniedz maksimalo iedarbibu cilvekiem,
apliecinot nelielo nozimi Verkazia kliniskaja lietoSana.

Verkazia gritniecibas laika lietot nav ieteicams, iznemot gadijumus, kad potencialais ieguvums matei
ir lielaks neka potencialais risks auglim.

BaroSana ar kriiti

P&c sisteémiskas uzsiik§anas ciklosporins izdalas cilveka piena. Informacija par ciklosporina iedarbibu
uz jaundzimusajiem/zidainiem nav pietieckama. Tomer ir maz ticams, ka lietojot ciklosporinu
terapeitiskajas devas, kas ir acu pilienos, pietickams ta daudzums varétu buit atrodams mates piena.
Leémums partraukt zidiSanu vai partraukt/atturéties no terapijas ar Verkazia japienem, izvertgjot kriits
barosanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Nav datu par Verkazia ietekmi uz cilveku fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Verkazia méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Sis zales var izraisit Tslaicigu redzes miglo§anos vai citus redzes traucgjumus, kas var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem ir jaiesaka
nevadit transportlidzeklus vai neapkalpot mehanismus, I1dz atjaunojas redzes asums.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas, kas tika konstatétas Verkazia, ir acu sapes (11 %)
un acu nieze (9 %), kas parasti ir parejoSas un paradas iepilinasanas laika.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Talak noraditas nevelamas blakusparadibas tika noverotas kliniskajos petijumos. Tas ir sakartotas
saskana ar organu sisteému klasifikaciju un saskana ar $adu iedalijumu: loti biezi (=1/10), biezi (1/100
lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) vai nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

MedDRA organu MedDRA Blakusparadiba
sistemu klasifikacija biezuma
iedalfjums
Infekcijas un Biezi Augsgjo elpcelu infekcija.
infestacijas Retak Bakterials keratits, herpes zoster acu slimiba.
Nervu sisteémas Biezi Galvassapes.
traucgjumi
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Acu bojajumi Loti biezi Acu sapes.

Biezi Acu nieze, acu hiperémija, acu kairinajums, acu
diskomforts, sveskermena sajiita acts, paaugstinata
asaro$ana, redzes migloSanas, acs plakstina erit€éma,

plakstinu tiiska.
Retak Blefarits, konjunktivas tiiska.
Elposanas sisteémas Biezi Klepus.

traucgjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Ir pieradits, ka sistémiska Verkazia iedarbiba pec lokalas okularas lietosanas ir nieciga. Ja notiek
Verkazia pardoze&sana, to var izskalot no acs(-im) ar ideni, un arstéSanai jabit simptomatiskai un
atbalstosSai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapetiska grupa: oftalmologiskie Iidzekli, citi oftalmologiskie Iidzekli, ATK kods:
S01XA18.

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

P&c okularas lietosanas ciklosporinu pasivi absorbé T-limfociti, kur ta saistiSanas ar ciklofilinu A
deaktivé kalcineirinu un novers aktivéto T-Stnu kodolfaktora (NF-AT) translokaciju kodola, tadgjadi
blokgjot iekaisumu izraisosu citokinu, piem&ram, IL-2, izdaliSanos un aktivgjot T-limfocitus. NF-AT
blok&sana traucg alergijas procesu. Ciklosporins inhib& histamina izdaliSanos no tuklajam §Gnam un
bazofilajiem leikocitiem, samazinoties IL-5 razoSanai, un var samazinat eozinofilo leikocTtu
piesaistiSanos un ietekmi uz konjunktivu un radzeni. Tapat ir zinams, ka ciklosporins paaugstina
pretiekaisuma citokinu izdaliSanos. Visi pieejamie dati liecina, ka ciklosporins specifiski un
atgriezeniski darbojas limfocitos un nesamazina hematopogzi vai nekadi neietekme fagocitu Stnu
darbibu.

Kliniska efektivitate

12 ménesus ilga dubultmaskéta, placebo kontrol&ta pivotala klmiskaja petijuma (VEKTIS pétijums)
169 pacienti ar smagu PKK un smagu keratitu (4. vai 5. pakape péc modificétas Oksfordas skalas) tika
randomizgti grupas, kas pirmos 4 ménesus (1. perioda) sanéma 4 Verkazia pilienus (augsta deva) vai 2
Verkazia pilienus (zema deva) un 2 placebo pilienus vai 4 placebo pilienus. Pacienti, kas bija
randomizgti placebo grupa, no 4. Iidz 12. ménesim (2. perioda) san€ma Verkazia (Cetras vai divas
reizes diena).

Efektivitates analizgs tika ieklauti 168 pacienti [127 bérni (75,6 %) un 41 pusaudzis (24,4 %)].
Vidgjais vecums bija 9,2 gadi (SD: 3,3; vecuma diapazons: 4-17 gadi). VirieSu dzimuma pacientu
[n=132 (78,6 %)] bija vairak neka sievieSu dzimuma pacientu [n=36 (21,4 %)].
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Visiem pacientiem (n=168) par primaro mérka efektivitates kriteriju tika uzskatitas vidgjas korigétas
radzenes fluoresceina krasosanas (Corneal Fluorescein Staining -CFS) rezultatu izmainas, salidzinot
ar sakotngjiem un 1. perioda laika iegtitajiem rezultatiem. Katru ménesi 4 méneSu arstéSanas perioda
efektivitate tika novertéta un salidzinata ar sakotn&jo Iimeni, izmantojot kombinéto kriteriju,
pamatojoties uz keratitu, kas novertéts péc modificétas Oksfordas skalas, nepiecieSamibu peéc
glabsanas zalu (lokakali lietojamu steroidu) un radzenes ciilas raSanos.

Mazaka kvadrata (Least Square - LS) starpiba attieciba pret placebo bija 0,76 (95 % TI: 0,26; 1,27)
augstas devas grupa un 0,67 (95 % TI: 0,16; 1,18) zemas devas grupa. Abas atskiribas bija statistiski
nozimigas ar p=0,007 augstas devas grupa un p=0,010 zemas devas grupa.

Tom@r primara mérka efektivitates kritérija kliniskas nozimes novértéiana bija sarezgita. Sada sakara
pacientu ar atbildes reakciju raditaji tika uzskatiti par uzticamaku kriteriju. Pacients ar atbildes
reakciju tika definéts ka pacients: 1) ar vidgjo CFS rezultatu < 50 % 4 méneSu arsteSanas laika,
salidzinot ar petjjuma sakumu, 2) kas neizstajas no petijuma ar arst€Sanu iesp&jami saistita iemesla dgl,
3), bez radzenes ciilas un 4) bez nepiecieSamibas arstét ar glabsanas zalém ped&jo 4 menesu laika.
Abas aktivajas grupas, salidzinot ar placebo grupu (p=0,005 augstas devas grupa un P=0,010 pacientu
zemas devas grupa), CFS pacientu ar atbildes reakciju skaits bija ieveérojami lielaks ar 55,4 %, 50,0 %
un 27,6 % pacientu ar atbildes reakciju attiecigi augstas devas, zemas devas un placebo grupa. Parak
augstais skaits, salidzinot ar placebo grupu, bija 27,8 % augstas devas rezima un 22,4 % zemas devas
reZima gadijuma.

Glabsanas zales (lokali lietojamie steroidi) placebo rezima tika izmantotas biezak neka augstas devas
rezima: 32,1 % pacientu augstas devas grupa un 31,5 % pacientu zemas devas grupa sanema vismaz
vienu glabsanas zalu kursu, savukart placebo grupa $adu kursu sanéma 53,4 % pacientu.

Visi Cetri simptomi (fotofobija, asaroSana, nieze un glotaini izdalijumi) laika gaita mazinajas, un
4. ménesi atskiriba no sakotngja limena katram simptomam lielakoties parsniedza 10 mm.

Videja VKC simptomu daudzuma gadijuma videja LS atSkiriba visos laika punktos augstas devas
grupa, salidzinot ar placebo, bija statistiski ticama: -19,4 mm (p<0,05).

Pacientu dzives kvalitate (Atra aptauja) augstas devas grupa, salidzinot ar placebo grupu, ievérojami
uzlabojas. Uzlabojums bija kliniski nozimigs, ka to parada iedarbibas pakape So cetru ménesu laika
(simptomu doméns: 0,67 un ikdienas aktivitasu doméns: 0,44).

2. perioda analizes paradija uzlabojumu, kas tika sasniegti 1. perioda laika, stabilitati.
5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas
Formali farmakokingtiskie p&tijumi ar Verkazia cilvékiem nav veikti.

Verkazia koncentracija asinis tika mérita, izmantojot TpaSu augsta spiediena Skidruma hromatografijas
un masas spektrometrijas testu. 166 pacientiem viena efektivitates pétijuma sakuma (55 pacientiem
augstas devas grupa, 53 - zemas devas grupa un 58 - placebo grupa), ciklosporina koncentracija asinis
tika merita pirms zalu ievadiSanas un pec 2, 4 un 12 arst€Sanas meénesiem.

Augstas devas grupa pec 4 ménesus ilgas Verkazia okularas lietoSanas 4 reizes diena maksimala
kvantitativi nosakama vertiba 14 pacientiem, kuriem bija kvantitativi nosakams ciklosporina lIimenis,
bija 0,670 ng/ml, kas tiek uzskatita par niecigu vértibu. 12. ménesi maksimala kvantitativi nosakama
vertiba 12 pacientiem, kuriem bija kvantitativi nosakams ciklosporina limenis, bija 0,291 ng/ml, kas
tiek uzskatita par niecigu vertibu.
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Zemas devas grupa péc 4 ménesu Verkazia pilinasanas acis 2 reizes diena maksimala kvantitativi
nosakama vertiba 5 pacientiem, kuriem bija kvantitativi nosakams ciklosporina Iimenis, bija

0,336 ng/ml, kas tiek uzskatita par niecigu vertibu. 12. me&nesi maksimala kvantitattvi nosakama
vertiba 5 pacientiem, kuriem bija kvantitativi nosakams ciklosporina limenis, bija 0,300 ng/ml, kas
tiek uzskatita par niecigu vertibu.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Vidgjas virknes trigliceridi

Cetalkonija hlorids

Glicerins

Tiloksapols

Poloksamérs 188

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

P&c pirmas pudeles atveérsanas: 4 nedélas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Nesasaldet.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Verkazia tiek piegadata sterila balta zema blivuma polietiléna pudele (9 ml pildijums 11 ml traucina)
ar baltu uzgali ar aizzimogojumu.

Kartona iepakojuma ir 1 pudele.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKS
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Somija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/17/1219/005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 6. jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere
ZI la Lombardiere
07100 Annonay

Francija

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Somija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi,
nosaukums un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums
So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSAQTJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjaunots RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, SATUR VIENREIZEJAS DEVAS TRAUCINU

1. ZALU NOSAUKUMS

Verkazia 1 mg/ml acu pilieni, emulsija
ciclosporin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

0,3 ml vienreizgjas devas traucins satur 0,3 mg ciklosporina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: vidgjas virknes trigliceridi, cetalkonija hlorids, glicerins, tiloksapols, poloksamérs 188,
natrija hidroksids un fidens injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, emulsija

30 vienreizgjas devas traucini
60 vienreizgjas devas traucini
90 vienreizgjas devas traucini
120 vienreiz€jas devas traucini

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Okularai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Atverto vienas devas traucinu izmetiet uzreiz péc lietoSanas.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldget.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Somija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

verkazia

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

MAISINA MARKEJUMS VIENREIZEJAS DEVAS TRAUCINIEM

1.  ZALU NOSAUKUMS

Verkazia 1 mg/ml acu pilieni, emulsija
ciclosporin

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Santen Oy

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA

Okularai lietoSanai.

5 vienreizgjas devas traucini.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nesasaldet.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

Vienreizgjas devas traucinus uzglabat maisina, lai pasargatu no gaismas un izvairitos no iztvaikosanas.
Atverto vienas devas traucinu izmetiet uzreiz pec lietoSanas.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENREIZEJAS DEVAS TRAUCINA MARKEJUMS

| 1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Verkazia 1 mg/ml acu pilieni, emulsija
ciclosporin
Okularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

0,3 ml
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, SATUR VIENU PUDELI

1. ZALU NOSAUKUMS

Verkazia 1 mg/ml acu pilieni, emulsija
ciclosporin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

0,1 ml satur 1 mg ciklosporina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: vidgjas virknes trigliceridi, cetalkonija hlorids, glicerins, tiloksapols, poloksamérs 188,
natrija hidroksids un fidens injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, emulsija

1x9ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Okularai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest 4 nedglas pec pirmas atversanas.
AtvertSanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldget.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Somija

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1219/005

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

verkazia

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES MARKEJUMS

| 1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Verkazia 1 mg/ml acu pilieni, emulsija
ciclosporin
Okularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

9ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Verkazia 1 mg/ml acu pilieni, emulsija
ciklosporins (ciclosporin)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Verkazia un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Verkazia lietoSanas
Ka lietot Verkazia

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Verkazia

Iepakojuma saturs un cita informacija

ogakrwhE

1. Kas ir Verkazia un kadam noliikam to lieto

Verkazia satur aktivo vielu ciklosporinu. Ciklosporins samazina kermena imtinsistémas
(aizsargsisteémas) aktivitati, tadeéjadi samazinot iekaisumu (organisma atbilde uz kaitigiem stimuliem).

Verkazia lieto, lai arstétu bernus un pusaudzus vecuma no 4 lidz 18 gadiem ar smagu pavasara
keratokonjunktivitu (alergisku acs stavokli, kas visbiezak rodas pavasari un ietekmé caurspidigo slani
acs priek$pus€ un plano membranu, kas aptver acs prieksgjo dalu).

2. Kas Jums jazina pirms Verkazia lietoSanas

Nelietojiet Verkazia

- ja Jums ir alergija pret ciklosporinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu
- ja Jums ir bijis vai ir v&zis acT vai acu zona ;

- ja Jums ir acu infekcija.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Lietojiet Verkazia act tikai ta, ka aprakstits 3. punkta. Neparsniedziet arsta ieteikto arst€sanas perioda
ilgumu.

Pirms Verkazia lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- Ja Jums ir bijusi acs infekcija vai Jums ir aizdomas, ka Jums var&tu bt bijusi acs infekcija;
- ja Jums ir jebkada cita veida acu slimiba;

- ja Jus nésajat kontaktlécas (Verkazia lietoSana, nésajot kontaktlécas, nav ieteicama).

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet Verkazia bérniem, kas jaunaki par 4 gadiem.

Citas zales un Verkazia

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédgja laika esat lictojis vai varétu
lietot.
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Konsultgjieties ar arstu, ja Jus lietojat steroidus saturosus acu pilienus kombinacija ar Verkazia, jo, §1
kombinacija var palielinat iespg&jamo lokalo infekciju risku.

Ja Jus lietojat Verkazia ilgak par 12 méneSiem, Jums ir regulari jaapmekl@ arsts, piem., reizi 3 lidz
6 ménesos.

Ja Jus lietojat citus acu pilienus, lietojiet Verkazia vismaz 15 miniites p&c citu acu pilienu lietoSanas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
grutniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Verkazia nevajadzetu lietot, ja Jums ir griitnieciba. Ja Jums varétu iestaties griitnieciba, Jums, lietojot
§ts zales, ir jalieto kontracepcija.

Verkazia neliela apjoma varétu bt atrodams mates piena. Ja barojat ar kriiti, pirms $o zalu lietosanas
konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

P&c Verkazia acu pilienu lietoSanas Jums var biit Tslaiciga redzes miglo$anas vai citi redzes traucgjumi.
Ja ta notiek, pirms transportlidzekla vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, 1idz redze
atgust asumu.

Verkazia satur cetalkonija hloridu
Cetalkonija hlorids var izraisit acs kairinajumu.
3. Kalietot Verkazia

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Apripétajam ir japalidz bérnam uzsakt arstésanu ar Verkazia, ipasi, ja bérns ir jaunaks par 10 gadiem,
un ir jaturpina uzraudzit bérns, lidz bérns spgj pareizi lietot Verkazia bez palidzibas.

Ieteicama deva ir viens Verkazia piliens katra skartaja ac1 4 reizes diena (no rita, pusdienlaika,
pEcpusdiena un vakara). Verkazia jalieto, ka nozZimgjis Jusu arsts.

Lietosanas instrukcija
Riipigi ieverojiet §1s instrukcijas un jautajiet arstam vai farmaceitam, ja ir kas tads, ko Jiis nesaprotat.

1. Nomazgajiet rokas.
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Atveriet aluminija maisinu, kura ir 5 vienreizgjas devas traucini.

Iznemiet no aluminija maisina vienu vienreizgjas devas traucinu, pargjos traucinus atstajot

maisina.

Viegli sakratiet vienreizgjas devas traucinu.

Noskravejiet vacinu (1. attels).

Atvelciet apaksgjo plakstinu (2. attéls).

Atlieciet galvu un skatieties griestos.

Viegli saspiezot, iepiliniet vienu zalu pilienu aci. Parliecinieties, ka vienreizgjas devas traucina

gals nepieskaras Jusu acij.

Dazas reizes samirkskiniet aci, lai zales iekliist visa acl.

10. P&c Verkazia lietoSanas viegli piespiediet pirkstu ieksgjam acs kaktinam pie deguna uz divam
minatém (3.attels). Seit atrodas mazs kanals, kas novada asaras no acs uz degunu. Uzspiezot
Saja vieta, tiek noslegta §1 kanala atverite. Tas palidz noverst Verkazia iekl@iSanu pargja kerment.

11. JaJus lietojat pilienus abas acTs, atkartojiet 6.-9. solus otrai acij.

12.  Likvidgjiet vienreiz€jas devas traucinu uzreiz pec zalu lietosanas, pat ja tur aizvien ir mazliet

zalu.

N~ W

w

Ja piliens nav trapijis aci, méginiet vélreiz.

Ja esat iepilinajis Verkazia vairak neka noteikts, izskalojiet acis ar tideni. Nepiliniet vairak
pilienus, lidz pienacis laiks nakamajai devai.

Ja esat aizmirsis lietot Verkazia, turpiniet ar nakamo devu ka paredzéts. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu. Nelietojiet vairak par 1 pilienu 4 reizes diena skartaja(s) aci(s).

Ja partraucat lietot Verkazia, nekonsultgjoties ar arstu, Jasu acu alergija netiks kontrol&ta un var
izraisit ilgstoSas redzes problémas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Saistiba ar Verkazia ir zinots par $adam blakusparadibam
Visbiezakas blakusparadibas ir acts un ap tam.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties bieZak neka 1 no 10 cilvekiem)
Sapes, iepilinot zales acs.

Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvekiem)

Biezas blakusparadibas, kas saistitas ar acim:

Nieze, apsartums, kairinajums un diskomforts acts vai ap tam, ieskaitot sajiitu, ka acT ir sveskermenis.
Pastiprinata acs asaroSana un redzes migloSanas, kad acTs ir iepilinatas zales. Acs plakstina pietikums
un apsartums.

Biezas blakusparadibas, kas nav saistitas ar acim:
Augsgjo elpcelu infekcija, klepus, galvassapes.

Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem)

Acs plakstina un konjunktivas (planas membranas, kas sedz acs prieksgjo dalu) pietukums. Bakteriala
radzenes (acs prieksgjas caurspidigas dalas) infekcija. Herpes zoster virusa izraisita acs infekcija.
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ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par o zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Verkazia

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites, aluminija maisina
mark@&juma un vienreizgjas devas traucina mark&uma pec “EXP”. Deriguma termins attiecas Uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

Nesasaldgt.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Vienreizgjas devas traucinus uzglabat maisina, lai pasargatu no gaismas un izvairitos no iztvaikosanas.
Atverto vienas devas traucinu izmetiet uzreiz pec lietoSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Verkazia satur

- Aktiva viela ir ciklosporins. Viens ml Verkazia satur 1 mg ciklosporina.

- Citas sastavdalas ir: videjas virknes trigliceridi, cetalkonija hlorids, glicerins, tiloksapols,

poloksameérs 188, natrija hidroksids (pH pielagosanai) un tidens injekcijam.

Verkazia arejais izskats un iepakojums
Verkazia ir pienbalta acu pilienu emulsija.

Ta tiek piegadata vienreizgjas devas traucinos, kas izgatavoti no zema blivuma polietiléna (ZBPE).
Katrs vienreizgjas devas traucins satur 0,3 ml acu pilienu emulsijas.
Vienreizgjas devas traucini ir iepakoti noslégta aluminija maisina.

Iepakojuma izméri: 30, 60, 90 vai 120 vienreizgjas devas traucini.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Somija
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Razotaji
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
ZI la Lombardiere
07100 Annonay

Francija

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

Ceska republika
Santen Oy
Tel: : +358 (0) 3284 8111

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espafia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

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

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

32

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal

Santen Oy

Tel: +351 308 805 912
Romania

Santen Oy

Tel: +358 (0) 3284 8111

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



Island
Santen Oy
Simi: +358 (0) 3 284 8111

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

Kvnpog
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

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)

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita GGGG. gada ménesis.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Verkazia 1 mg/ml acu pilieni, emulsija
ciklosporins (ciclosporin)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Verkazia un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Verkazia lietoSanas
Ka lietot Verkazia

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Verkazia

Iepakojuma saturs un cita informacija

ogakrwhE

1. Kas ir Verkazia un kadam noliikam to lieto

Verkazia satur aktivo vielu ciklosporinu. Ciklosporins samazina kermena imtinsistémas
(aizsargsisteémas) aktivitati, tadeéjadi samazinot iekaisumu (organisma atbilde uz kaitigiem stimuliem).

Verkazia lieto, lai arstétu bérnus un pusaudzus vecuma no 4 Iidz 18 gadiem ar smagu pavasara
keratokonjunktivitu (alergisku acs stavokli, kas visbiezak rodas pavasari un ietekmé caurspidigo slani
acs priek$pus€ un plano membranu, kas aptver acs prieksgjo dalu).

2. Kas Jums jazina pirms Verkazia lietoSanas

Nelietojiet Verkazia

- ja Jums ir alergija pret ciklosporinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
- ja Jums ir bijis vai ir v&zis acT vai acu zona;

- ja Jums ir acu infekcija.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Lietojiet Verkazia act tikai ta, ka aprakstits 3. punkta. Neparsniedziet arsta ieteikto arst€sanas perioda
ilgumu.

Pirms Verkazia lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir bijusi acs infekcija vai Jums ir aizdomas, ka Jums var€tu bt bijusi acs infekcija;
- ja Jums ir jebkada cita veida acu slimiba;

- ja Jus nésajat kontaktlécas (Verkazia lietoSana, nésajot kontaktlécas, nav ieteicama).

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet Verkazia bérniem, kas jaunaki par 4 gadiem.

Citas zales un Verkazia

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédgja laika esat lictojis vai varétu
lietot.
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Konsultgjieties ar arstu, ja Jus lietojat steroidus saturosus acu pilienus kombinacija ar Verkazia, jo, §1
kombinacija var palielinat iesp&jamo lokalo infekeiju risku.

Ja Jus lietojat Verkazia ilgak par 12 méneSiem, Jums ir regulari jaapmekl@ arsts, piem., reizi 3 lidz
6 ménesos.

Ja Jus lietojat citus acu pilienus, lietojiet Verkazia vismaz 15 miniites p&c citu acu pilienu lictoSanas.
Griitnieciba un baro$ana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat

grutniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Verkazia nevajadzetu lietot, ja Jums ir griitnieciba. Ja Jums varétu iestaties griitnieciba, Jums, lietojot
§ts zales, ir jalieto kontracepcija.

Verkazia neliela apjoma varétu bt atrodams mates piena. Ja barojat ar kriiti, pirms $o zalu lietosanas
konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

P&c Verkazia acu pilienu lietoSanas Jums var biit Tslaiciga redzes miglo$anas vai citi redzes traucgjumi.
Ja ta notiek, pirms transportlidzekla vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, lidz redze
atgust asumu.

Verkazia satur cetalkonija hloridu

Cetalkonija hlorids var izraisit acs kairinajumu.

3. Ka lietot Verkazia

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Apripétajam ir japalidz bérnam uzsakt arstéSanu ar Verkazia, ipasi, ja bérns ir jaunaks par 10 gadiem,
un ir jaturpina uzraudzit bérns, lidz bérns spgj pareizi lietot Verkazia bez palidzibas.

Ieteicama deva ir viens Verkazia piliens katra skartaja acl 4 reizes diena (no rita, pusdienlaika,
pEcpusdiena un vakara). Verkazia jalieto, ka nozZimgjis Jusu arsts.

Lietosanas instrukcija
Riipigi ieverojiet §1s instrukcijas un jautajiet arstam vai farmaceitam, ja ir kas tads, ko Js nesaprotat.

Pirms acu pilienu ievadiSanas:

° Pirms pudeles atvérSanas nomazgajiet rokas.

° Nelietojiet §is zales, ja pirms pirmas licto$anas pamanat, ka drosibas gredzens uz pudeles
kaklina ir bojats.

. Lietojot pudeli pirmo reizi, pirms piliena ievadiSanas aci, Jums vajadz&tu paméginat lietot
pudeli, 1énam to saspiezot, iepilinot vienu pilienu arpus acs.

. Kad esat parliecinats, ka varat ievadit pa vienam pilienam, izvelieties sev ertako iepilinaSanas
poziciju (varat aps@sties, apgulties uz muguras vai stavét pie spogula).

. Katru reizi, atverot jaunu pudeli, nevajadzigi izlietojiet vienu pilienu, lai aktivizétu pudeli.

IevadiSana:
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Viegli sakratiet pudeli. Turiet to tieSi zem vacina un pagrieziet to, lai atveértu pudeli. Nekam
nepieskarieties ar pudeles galu, lai netiktu piesarnota emulsija.

.

Atlieciet galvu un turiet pudeli virs acs.
Pavelciet apaksgjo plakstinu uz leju un skatieties uz augsu. Viegli saspiediet pudeli tas

vidusdala un iepilieniet pilienu aci. Liidzu, nemiet vera, ka starp pudeles saspiesSanas un
piliena paradiSanas briza var paiet dazas sekundes. Nespiediet parak stipri.

2

Aizveriet aci un apméram divas mintites ar pirkstu piespiediet acs iek§€jam stiirim. Tas
palidz novérst zalu noklasanu paréja kerment.

Atkartojiet 2.—4. soli, lai ievaditu pilienu otra acf, ja arsts to ir noradijis. DaZreiz ir jaarsté tikai
viena acs, un arsts ieteiks, vai tas attiecas uz Jums un kura acs ir jaarste.

P&c katras lietoSanas reizes un pirms vacina uzlikSanas pudele ir jasakrata vienu reizi virziena

uz leju, nepieskaroties pilinataja galam, lai no pilinataja gala atbrivotu atlikuso emulsiju. Tas ir
nepiecieSams, lai nodrosinatu turpmakos pilienus.
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7. Noslaukiet emulsijas parpalikumu no adas ap aci.

P&c 4 nedglu ilga zalu deriguma termina beigam pudel@ varetu bt palikusi emulsija. P&c arstesanas
kursa pabeigSanas neizmantojiet pudel€ atlikuso zalu daudzumu. Nelietojiet acu pilienus ilgak par
4 nedelam péc pudeles pirmas atverSanas reizes.

Ja piliens nav trapijis aci, méginiet vélreiz.

Ja esat iepilinajis Verkazia vairak neka noteikts, izskalojiet acis ar Gideni. Nepiliniet vairak
pilienus, 11dz pienacis laiks nakamajai devai.

Ja esat aizmirsis lietot Verkazia, turpiniet ar nakamo devu ka paredzéts. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu. Nelietojiet vairak par 1 pilienu 4 reizes diena skartaja(s) aci(s).

Ja partraucat lietot Verkazia, nekonsult&joties ar arstu, Jiisu acu alergija netiks kontrol&ta un var
izraistt ilgstosas redzes problémas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Saistiba ar Verkazia ir zinots par $adam blakusparadibam
Visbiezakas blakusparadibas ir acts un ap tam.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties biezak neka 1 no 10 cilvékiem)
Sapes, iepilinot zales acTs.

Biezas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)

Biezas blakusparadibas, kas saistitas ar acim:

Nieze, apsartums, kairinajums un diskomforts acis vai ap tam, ieskaitot sajitu, ka acT ir sveskermenis.
Pastiprinata acs asaroSana un redzes migloSanas, kad acTs ir iepilinatas zales. Acs plakstina pietukums
un apsartums.

Biezas blakusparadibas, kas nav saistitas ar acim:
Augsgjo elpcelu infekcija, klepus, galvassapes.

Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem)
Acs plakstina un konjunktivas (planas membranas, kas sedz acs priek$gjo dalu) pietikums. Bakteriala
radzenes (acs prieksgjas caurspidigas dalas) infekcija. Herpes zoster virusa izraisita acs infekcija.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Verkazia

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles mark&juma péc
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Nesasaldget.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

P&c pudeles pirmas atvérSanas emulsiju var lietot 4 nedelas. Pudelei ir jabiit cieSi noslégtai.
Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka aizzimogojums ir bojats, pirmo reizi lietojot pudeli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Verkazia satur

- Aktiva viela ir ciklosporins. Viens ml Verkazia satur 1 mg ciklosporina.

- Citas sastavdalas ir: vidgjas virknes trigliceridi, cetalkonija hlorids, glicerins, tiloksapols,
poloksamers 188, natrija hidroksids (pH pielagosanai) un tidens injekcijam.

Verkazia arejais izskats un iepakojums
Verkazia ir pienbalta acu pilienu emulsija.

Ta tiek piegadata balta plastmasas pudel€ ar baltu pilinataju un baltu plastmasas skrtivéjamu vacinu.
Katra pudele satur 9 ml zalu un katra iepakojuma ir 1 pudele.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Somija

RazZotaji
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
ZI la Lombardiére
07100 Annonay

Francija

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Santen Oy Santen Oy
Tél/Tel: +32 (0) 24019172 Tel: +370 37 366628
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Bbbarapus
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.
Teél: +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

Kvmpog

Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

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
Roméania

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)

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita GGGG. gada ménesis.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

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