I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Vevizye 1 mg/ml acu pilieni, skidums

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

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Acu pilieni, Skidums

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vidgji smaga lidz smaga sausas acs sindroma (keratoconjunctivitis sicca) arstéSanai pieaugusiem
pacientiem, kuriem nav stavokla uzlaboSanas pec arstéSanas ar maksligajam asaram (skatit

5.1. punktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSana jauzsak un jauzrauga oftalmologam.

Devas

Ieteicama deva ir viens piliens (atbilst 0,01 mg ciklosporina) divas reizes diena, ko iepilina katra acT ar
aptuveni 12 stundu starplaiku.

Ja viena deva ir izlaista, terapija ir jaturpina, lietojot nakamo devu ka parasti. Pacienti jabridina, ka
viena act drikst pilinat tikai vienu pilienu.

Gados vecdki pacienti
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriskd populdcija
Ciklosporins nav piemérots lietoSanai pediatriskaja populacija sausas acs sindroma indikacijai.

Lieto$anas veids

Tikai okularai lietoS$anai.

Pacienti jainformé, ka vispirms janomazga rokas. Pacienti jainformé, ka nedrikst pieskarties ar
pilinataja galu acij vai jebkurai citai virsmai, jo tadgjadi var kontaming&t skidumu.

Ja tiek lietotas vairak neka vienas lokali lietojamas oftalmologiskas zales, tas ir jalieto vismaz ar
15 miniiSu starplaiku (skatit 4.4. apakspunktu). Informaciju pacientiem, kuri lieto kontaktlecas, skatit
4.4. apakSpunkta.



4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Acs vai acs apvidus laundabigi audzgji vai pirsmvéza stavokli.

Aktivas acs vai acs apvidus infekcijas vai aizdomas par tam.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Uzraudziba

Lokalas okularas ciklosporina terapijas laika ieteicams regulari veikt acu parbaudes, pieméram,
3 ménesu laika péc arst€Sanas uzsaksanas un pec tam aptuveni reizi 6 menesos.

Glaukoma

Pacientiem ar intraokularu hipertensiju vai glaukomu pieredze arstéSana ar ciklosporinu ir ierobezota.
Arstgjot pacientus, kuri sanem glaukomas zales un ciklosporina acu pilienus, ir nepiecieSama regulara
kltniska uzraudziba.

Kontaktlécas

Vevizye nedrikst lietot, ja ir ievietotas kontaktlécas. Ja ir ievietotas kontaktlécas, pirms Skiduma
lietoSanas tas ir jaiznem. Kontaktlecas var atkal ievietot 15 miniites pec Vevizye lietoSanas.

Ietekme uz imunsistému

Oftalmologiski preparati, kas ietekmé imiuinsistému, tostarp ciklosporins, var ietekmét organisma
aizsargreakciju pret lokalam infekcijam un laundabigiem audzg€jiem. Ja ir acs infekcijas pazimes,
pacientam jakonsultgjas ar arstu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi ar Vevizye nav veikti.

Sistémiska mijiedarbiba nav paredzama, jo péc Vevizye lietoSanas ciklosporins sisteémiski nekliist
pieejams. Kortikosteroidus saturoSu acu pilienu vienlaiciga lietoSana varétu pastiprinat ciklosporina
iedarbibu uz imiinsistému. (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par Vevizye lietoSanu griitniec€m nav pieejami.

Pétfjumi ar dzivniekiem liecina par reproduktivo toksicitati p&c sist€émiskas ciklosporina lietoSanas, ja
sistémiska iedarbiba parsniedza maksimalo sistémisko iedarbibu cilvékam, kas liecina par minimalu

nozimigumu attieciba uz Vevizye klinisko lietoSanu.

Vevizye nav ieteicams lietot griitniecibas laika, ja vien potencialais ieguvums matei neatsver
potencialo risku auglim.



BaroSana ar kraiti

Ta ka Vevizye sastava eso$a ciklosporina sistemiska iedarbiba uz sievieti, kas baro bemu ar kriti, ir
nenozimiga, ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kas barots ar kriiti, nav paredzama. Piesardzibas
noliikos, barojot bérnu ar kriiti, ieteicams izvairities no Vevizye lietoSanas.

Fertilitate

Dati par Vevizye ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami.
Ta ka ciklosporina sisteémiska iedarbiba ir nenozimiga, ietekme uz fertilitati nav paredzama.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vevizye nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja péc zalu
iepilinasanas rodas Tslaicigi neskaidra redze, pacientam pirms transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas ir janogaida, 11dz atjaunojas skaidra redze.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak sastopamas blakusparadibas ir reakcijas zalu iepilinasanas vieta (8,1%), kam seko neskaidra
redze (0,8%). Reakcijas zalu iepilinasanas vieta biezak bija pacientiem > 65 gadu vecuma, salidzinot
ar jaunakiem pacientiem.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Klimiskajos pétijumos tika noverotas talak minetas blakusparadibas.

Blakusparadibas talak ir grupétas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai (SOC un noradita
termina Itmenis). Tas ir grup&tas pec sadas biezuma klasifikacijas: loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100
Iidz < 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) vai
nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija | Biezums Nevelamas blakusparadibas

Vispar€ji traucgjumi un Biezi Sapes zalu pilinasanas vieta
reakcijas ievadiSanas vieta (dedzinasana)

Acu bojajumi Retak Neskaidra redze

Acs kairinajums

Sapes act

Acs eritema

Samazinats redzes asums
Acs nieze

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Saistiba ar Vevizye lietosanu kliniskajos p&tijumos visbiezak zinota blakusparadiba bija sapes zalu
iepilinasanas vieta (zinotas ka dedzinasana) (7,9%). Citas reakcijas zalu iepilinaSanas vieta, piem&ram,
eritéma vai nieze, radas retak (0,1%). Visas reakcijas zalu pilinaSanas vieta parasti bija vieglas un
parejosas.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par



jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Péc okularas lietosanas lokala pardoz&Sana ir maz ticama. Ja rodas Vevizye pardozésana, arsté$anai
jabiit simptomatiskai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Oftalmologiskie Iidzekli, citi oftalmologiskie Iidzekli, ATK kods:
SO01XA18.

Darbibas mehanisms

Ciklosporins ir kalcineirina inhibitors ar pretickaisuma un imiinsupresivam ipasibam. Kalcineirina
inhibicija izraisa dazadas sekundaras iedarbibas: a) blok& mitohondriju membranas caurlaidibas poru
(mitochondrial permeability transition pore, MPTP) atvérSanos, tadgjadi kavgjot kaspazu aktivaciju
mitohondrijos, kas savukart blokg iekaisuso konjunktivas §iinu apoptozi un atjauno kausveida §tnu
blivumu; b) aktivizetas T Stnas uz acs virsmas tiek atvértas MPTP, aktivizgjot apoptozi; c) tiek
bloketa NFxB (nuclear factor kappa B) translokacija un mitogena aktivizetas proteinkinazes cels, kas
kave iekaisuma citokinu transkripciju un sekréciju un turpmaku T $tinu izmantoSanu.

Bezudens nesgjvielas izkliedes Tpasibas samazina berzi un tadgjadi uzlabo iedarbibu.

Kliniska efektivitate un droSums

Vevizye efektivitate sausas acs slimibas arstéSana tika vértéta divos randomizétos daudzcentru
dubultmaskétos ar nesgjvielu kontrolétos pétijumos (ESSENCE-1 un ESSENCE-2). Abos pétijumos
tika ieklauti pacienti ar vidgji smagu Iidz smagu sausas acs slimibu, kas tika definéta ka Nacionala acu
institita (National Eye Institute, NEI) skalas kopg&jas radzenes iekrasosanas (tCFS) raditajs > 10,
Sirmera testa bez anestézijas raditajs 1-10 mm, lizamina zala testa kopgjais konjunktivas raditajs > 2
un simptomu esamiba.

Petijuma ESSENCE-1 tika randomizeti 328 pacienti attieciba 1:1, lai sanemtu Vevizye (N=162) vai
nesgjvielu (N=166) divas reizes diena 3 ménesus. Petijuma ESSENCE-2 tika randomizéti 834 pacienti
attieciba 1:1, lai sanemtu Vevizye (N=423) vai nesgjvielu (N=411) divas reizes diena 1 menesi.

Abos petijumos primarais mérka kriterijs bija tCFS raditaja izmainas 29. diena salidzinajuma ar
sakotngjo stavokli. tCFS raditajs bija 5 radzenes apaksapgabalu (apaksgja, augseja, centrala, deguna un
temporala apgabala) kopgjais raditajs (diapazons 0—15). Katru apgabalu p&tnicks novértgja, izmantojot
Nacionala acu instittita (NEI) skalu no 0. pakapes (bez iekrasoSanas) Iidz 3. pakapei (intensiva
iekraso$anas). Primarie simptomu mérka krit€riji bija acs virsmas slimibas indekss (ocular surface
disease index, OSDI, diapazons 0—100) petijuma ESSENCE-1 un acs sausuma raditajs (vizuala
analoga skala, diapazons 0—100) petijuma ESSENCE-2. Galvenie sekundarie mérka kriteriji bija tCFS
raditdjs 15. diena, petamas personas ar definétu tCFS uzlabosanos par > 3 pakapem, lizamina zala testa
konjunktivas iekrasoSanas raditajs (saskana ar Oksfordas vert€Sanas sistému temporala un deguna
apgabalu raditaju summa; diapazons 0-10) 29. diena, centralas radzenes iekrasosanas ar fluoresceinu
rezultats (cCFS [Nacionala acu instituta skala; diapazons 0-3]), neskaidras redzes raditajs (vizualas
analogijas skala, diapazons 0—100) un p&tamas personas ar stavokla uzlabosanos péc Sirmera testa

85. diena petijuma ESSENCE-1 un 29. diena pétijuma ESSENCE-2.


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

Vairums pacientu $aja kliniskaja p&tijuma bija sievietes (73%), vid&jais (standarta novirze [SN])
vecums bija 58 (15,2) gadi, un 38% p&tamo personu bija 65 gadus vecas vai vecakas. Vidgjais tCFS
raditajs sakotng&ja stavokli (SN) bija 11,5 (1,35), vidgjais cCFS raditajs (SN) sakotng&ja stavokli bija
2,1 (0,60), vidgjais lizamina zala testa konjunktivas iekrasosanas raditajs (SN) sakotngja stavokli bija
3,9 (1,71), vidgjais Sirmera asaru testa bez anestézijas raditajs (SN) sakotngja stavokli bija

5,0 mm (2,83), videjais OSDI raditajs (SN) sakotng&ja stavokli bija 47,1 (19,23), un vidgjais sausuma
raditajs (SN) sakotngja stavokli bija 69,9 (15,43).

Abos pétijumos tika noverota biitiska tCFS raditaja samazinasanas 29. diena ar labaku rezultatu
Vevizye grupa (skatit 1. attelu).

1. attels. Videjas tCFS raditaja izmainas (SN) 29. diena salidzinajuma ar sakuma stadiju

. e . Atskiriba e
Vevizye  Nesgjviela (95,;/0 ™) p vértiba € Labaks raditajs Vevizye grupa

% | ESSENCE-1
<
] Sakotng&jais l |
'5 stavoklis 1,5 1.5 : l
= 08%(-113
= 2 | CfB29. diena 35 26 0.8 (-1,3; 0,0002 :
g .2 -0.4) :
o :
€ & | ESSENCE-2 p——:
= N :
= _ .. :
e | Stkotngjais 11,5 11,5
Hry) stavoklis
2 4 0,4 (-0.8: 1,50 -1,25 -1,00 0,75 -0,50 -0,25 0,00
M CfB 29. diena -4,0 -3,6 ’_0 0)’ ’ 0,0278

CFS (corneal fluorescein staining) = radzenes iekrasoSana ar fluoresceinu; C{B (change from
baseline) = izmainas no sakotngja stavokla

Pacientu ar atbildes reakciju analize liecina, ka pacientu ipatsvars ar kliniski nozimigu tCFS raditaja
uzlabo$anos par > 3 pakape&m 29. diena abos p&tijumos statistiski nozimigi atskiras, un rezultati
29. diena bija labaki Vevizye grupa (skatit 2. tabulu).

2. tabula. Pacientu ipatsvars, kuriem tika sasniegta kop&ja radzenes iekrasoSanas ar
fluoresceinu raditaja (tCFS) uzlaboSanas par > 3 pakapém 29. diena pétijumos ar
pacientiem ar sausas acs slimibu

ESSENCE-1 ESSENCE-2
Vevizye Neséjviela Vevizye Neséjviela
P&tamo pacientu skaits 157 165 409 395
29. diena
tCFS raditaja uzlaboSanas par 52,9% 40,6% 71,6% 59,7%
> 3 pakapeém 29. diena
(petamo pacientu Ipatsvars
(%))
Atskiriba (95% TI) 12,3% (1,3%, 23,0%) 12,6% (6,0%, 19,3%)
p vertiba 0,0337 0,0002

Petijuma ESSENCE-1 hierarhiski otra parbaudita primara simptomu mérka kriterija izmainas

29. diena attieciba uz OSDI salidzinajuma ar sakotngjo stavokli uzradija statistisku uzlabojumu
Vevizye grupa (mazako kvadratu [least squares, LS] vid&ja vértiba -8,8), bet nesasniedza statistisko
nozimibu, salidzinot ar nesgjvielu (LS vidgja veértiba -6,8) (p=0,2634).

Petijuma ESSENCE-2 hierarhiski otrais parbauditais primarais simptomu méerka kritérijs, sausuma
raditajs, statiski nozimigi uzlabojas salidzinajuma ar sakuma stadiju abas grupas: Vevizye LS vidgja
vertiba -12,2 un nesgjvielas LS vidgja vertiba -13,6; atskiriba starp grupam nebija nozimiga
(p=0,3842).



Abos pétijumos tika uzradita statistiski nozimiga ietekme ar labaku rezultatu Vevizye grupa attieciba
uz visiem pargjiem galvenajiem sekundarajiem acs virsmas pazimju mérka krit€rijiem (tCFS 15. diena,
konjunktivas iekrasoSanas 29. diena un centralas radzenes iekrasosanas 29. diena) (skatit 2. att€lu).
Turklat ar Vevizye arstetie pacienti, kuriem sakotngji bija nozimigi centralas iekrasosanas raditaji,
uzradija statistiski nozimigu neskaidras redzes raditaja samazinasanos 29. diena, salidzinot ar pacientu
grupu, kuri abos pétijumos tika arstéti ar nes¢jvielu (skatit 2. att€lu).

2. attels. Galveno sekundaro mérka kriteriju videjas izmainas (SN) no sakuma stadijas abos
pamatpétijumos

Nesejviel Atskiriba

Vevizye a (95% TI)

p vértiba € Labaks raditajs Vevizye grupa

ESSENCE-1

asosanas

Sakotngjais
stavoklis

CfB 15. diena -2,5 -2,0 -0,4 (-0,8; -0,0) 0,0434

15. diena

ESSENCE-2

Sakotngjais I
stavoklis

CfB 15. diena -3,5 -3,0 -0,6 (-0.9; -0,2) 0,0022

Kopéja radzenes iekr

-1,25 -1,00 -0,75 -0,50 -0,25 0,00

ESSENCE-1

asoSana ar

Sakotngjais
stavoklis 2,0 2,0 }"_""'_‘I

CfB 29. diena -0,8 -0,5 -0,2 (-0,4; -0,1) 0,0008

\| ESSENCE-2

fluoresceinu
29. diena

Sakotngjais
stavoklis

CfB 29. diena -0,8 -0,7 -0,1 (-0,2; 0,00)  0,0410

Centralas radzenes iekr:

-0,50 -0,25 0,00

ESSENCE-1

Sakotngjais
stavoklis

CfB 29. diena  -1,1 -0,5 -0,6 (-0,9; -0,3) 0,0003

ESSENCE-2 |_._|

Sakotngjais
stavoklis

asoSana

29. diena

Konjuktivas iekr

CfB 29.diena  -1,2 -0,9 -0,3 (-0,5;-0,1)  0,0009 1,25 -1,00 -0,75 -0,50 -0,25 0,00

ESSENCE-1 |

Sakotngjais 5 ¢ 52,7
stavoklis

CfB 29.diena -17,7 -2,0 -15,8 (-28,8; -2,8) 0,0183

ESSENCE-2 }—'—l :

Sakotngjais
stavoklis

CfB 29.diena -11,7 -4,6 -7,0 (-13,2;-0,8)  0,0262

Neskaidra redze
29. diena*

58,8 52,5

=30 25 20 -15 -10 -5 0

* ApakSgrupa ar augsta Itmena centralu iekrasosanu; CFS (corneal fluorescein staining) = radzenes iekrasoSana
ar fluoresceinu; CfB (change from baseline) = izmainas no sakotngja stavokla

Petijuma ESSENCE-1 tika konstatéts statistiski nozimigi lielaks pétamo personu ar atbildes reakciju
Tpatsvars Sirmera asaru testa aktivas vielas grupa, salidzinot ar nesgjvielas grupu 85. diena (A 6,74%
[95% TI 0,50—-12,98%] p=0,0344) un petijuma ESSENCE-2 29. diena (A 3,92% [95% TI 0,02—7,82%]
p=0,0487).



Kopuma 202 pacienti, kuri pabeidza petijumu ESSENCE-2, tika ieklauti 12 ménesus ilga nemaské&ta
pétijuma pagarinajuma (ESSENCE-2-OLE). Kritérijiem atbilstoSie pacienti sanéma Vevizye abas acts
divas reizes diena vel 1 gadu. Vairak neka 80% pacientu bija atbildes reakcija (par > 3 pakapem tCFS)
pec 4 nedélam, un §1 atbildes reakcija saglabajas visa noveroSanas perioda.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Vevizye visas
pediatriskas populacijas apaks§grupas sausas acs sindroma arsté€Sanai (informaciju par liectosanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Ciklosporina farmakokingétiku pétija 47 brivpratigajiem no diviem kliniskajiem petijumiem.
Ciklosporina koncentraciju asinis p&c vienas vai vairaku Vevizye devu lietoSanas nevar€ja izmerit, jo
visos analiz&tajos paraugos vertibas bija zemakas par zemako kvantitativas noteikSanas robezu
(0,100 ng/ml).

Nesgjvielas fizikali kimiskas 1pasibas uzlabo ciklosporina vietgjo izkliedi un biopieejamibu.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos ar Vevizye preparatu un zinatniskaja literattira par ciklosporinu
iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati, iespg§jamu kancerogenitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvékam, jo nav pieradita ciklosporina

sistemiska iedarbiba.

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par paligvielu perfluorbutilpentana farmakologisko
drosumu, atkartotu devu toksicitati un genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Vides riska novertejuma petijumi liecina, ka paligviela perfluorbutilpentans var biit noturigs.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Perfluorbutilpentans
Beziidens etanols

6.2. Nesaderiba

Saderibas p&tfjumu trikuma dél §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

P&c pirmas pudelites atvérSanas Vevizye var lietot 4 nedélas. Kad pudelite netiek lietota, ta jauzglaba
ciesi aizskriiveta.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldét un neatdzesét.



6.5. Iepakojuma veids un saturs

Vevizye 1 mg/ml acu pilieni, skidums, tiek piegadati vairaku devu caurspidiga polipropiléna pudelite
ar caurspidigu polietiléna galu un baltu polietiléna vacinu ar pirmas atverSanas kontroles gredzenu.

Kastite ar vienu vai tris 5 ml pudelitém, kuras iepilditi 2 ml katra.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un noradijumi par rikosanos

Sis zales var radit risku videi (skatit 5.3. apak$punktu). Farmaceitiskos atkritumus nedrikst izmest
tualetg vai izlietne. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1857/001 1 pudele pa 2 ml

EU/1/24/1857/002 3 pudeles pa 2 ml

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 19. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras ttmekla
vietn€ https://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

10



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier, Vacija

vai

Siegfried El Masnou S.A.

Calle Camil Fabra 58

08320 EI Masnou, Spanija

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. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas 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 agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Vevizye 1 mg/ml acu pilieni, skidums
ciclosporin

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml skiduma satur 1 mg ciklosporina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: perfluorbutilpentans, beziidens etanols.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums
1 x2ml
3x2ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Okularai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Pirms lietosanas iznemt kontaktlgcas.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest 4 ned€las p&c pirmas atversanas.

AtverSanas datums:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25 °C.
Nesasaldét un neatdzeset.

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

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1857/001 1 pudele pa 2 ml
EU/1/24/1857/002 3 pudeles pa 2 ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VEVIZYE

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vevizye 1 mg/ml acu pilieni, skidums
ciclosporin
Okularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 ml

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

Vevizye 1 mg/ml acu pilieni, Skidums
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 Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Vevizye un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Vevizye lietoSanas
3. Ka lietot Vevizye

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Vevizye

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Vevizye un kadam nolikam to lieto

Vevizye satur aktivo vielu ciklosporu. Ciklosporins pieder pie zalu grupas, kas ir zinami ka
iminsupresanti. Tas ir zales, kuras lieto iekaisuma mazinasanai.

Vevizye lieto, lai arstétu pieaugusos ar sausas acs sindromu (ietver radzenes - caurspidiga slana uz acs
prieksgjas virsmas, kas parklaj varaviksneni, iekaisumu). To lieto pacientiem, kuru slimiba nav
pietiekami mazinajusies péc arstéSanas ar maksligajam asaram.

Reakcija uz arsteéSanu parasti uzradas péc 4 ned€lu ilgas terapijas, kad ar sauso acs sindromu saistitie
simptomi un acs virsmas bojajumi ir mazinajusies.

2. Kas Jums jazina pirms Vevizye lietoSanas

Nelietojiet Vevizye, ja

- Jums ir alergija pret ciklosporinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

- Jums ir v€zis vai pirmsvéza stavoklis act vai acs tuvuma;

- Jums ir infekcija acT vai acs tuvuma.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Vevizye acu pilienu lietoSana nav pétita cilvékiem, kuri lieto kontaktlecas. Ja Jus lietojat kontaktl&cas,
pirms So zalu lietoSanas iznemiet tas. Varat tas ievietot atpakal 15 miniites p&c acu pilienu lietoSanas.
Skatiet 3. punktu “Ka lietot Vevizye”.

Jums jaapmekI€ arsts péc aptuveni 3 meénesiem no terapijas sakSanas un péc tam aptuveni reizi se$os
ménesos, lai novertétu Vevizye iedarbibu. Ja Jums ir glaukoma un Jis sanemat glaukomas arstéSanas
terapiju, pastastiet par to arstam.

Ja Jums ir jebkadas lokalas infekcijas pazimes (apsartums, izdalfjumi no acim), sazinieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Vevizye nedrikst lietot berniem un pusaudziem, kas ir jaunaki par 18 gadiem.
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Citas zales un Vevizye
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vevizye nav ieteicams lietot griitniecibas laika, ja vien ieguvums matei neatsver potencialo risku
nedzimusajam b&rnam.

Vevizye nav ieteicams lietot bérna baroSanas ar kriti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Tiltt pec So zalu lietoSanas Jums var biit Tslaicigi neskaidra redze. Sada gadijuma pirms
transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas nogaidiet, 1idz redze noskaidrojas.

3. Ka lietot Vevizye

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir 1 piliens katra acT divas reizes diena ar aptuveni 12 stundu starplaiku.

LietoSanas veids
Riipigi ieverojiet Sos noradijumus un jautajiet arstam vai farmaceitam, ja Jums kaut kas nav saprotams.

- Pirms Vevizye lietoSanas nomazgajiet rokas.

- Nelietojiet Vevizye, ja jaunas neatvertas pudelites pirmas atverSanas kontroles gredzens ir
bojats.

- P&c pirmas atversanas vacina pirmas atverSanas kontroles gredzens paliek uz pudelites kakla.

- Lai noverstu savainoSanos vai zalu piesarnoSanu, Vevizye pilinataja gals nedrikst saskarties ar
JUsu acim; pilinataja gals nedrikst saskarties ar Jiisu pirkstiem vai citam virsmam.

- Ja lietojat Vevizye kopa ar citam acu zalém, starp Vevizye un citu acu zalu lietoSanu nogaidiet
vismaz 15 minttes.

- Ja lietojat kontaktl&cas, pirms Vevizye lietoSanas iznemiet tas. PEc acu pilienu lietosanas
nogaidiet vismaz 15 miniites un tikai p&c tam ievietojiet tas atpakal acTs.
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LietoSana

1. darbiba. Nonemiet pudelites balto vacinu.

2. darbiba. Turiet pudeliti vertikali, uzmanigi saspiediet un

turiet to saspiestu.

3. darbiba. Apversiet pudeliti otradi un vairs nespiediet to. [ ] ]
‘@

4. darbiba. Atlieciet galvu. Ar pirkstu pavelciet uz leju

apaksgjo plakstinu. Turiet pudeliti apveérstu un uzmanigi \
saspiediet to, lai izspiestu vienu pilienu (0,01 ml) viena
acl.

Ll

T

5. darbiba. Atkartojiet 4. darbibu otrajai acij.

6. darbiba. Uzlieciet pudelitei atpakal balto vacinu un
uzglabajiet pudeliti stingri aizskruvétu, kad to
neizmantojat.

Skiduma Tpasibu dél Jiis varat nejust, kad piliens iekrit Jums aci. Ja tas noder, izmantojiet spoguli vai
ludziet citu personu, lai parbauditu, kad piliens tiek izspiests no pilinataja gala. Nepiliniet otru pilienu,
ja nejutat, ka pirmais piliens iekrita acl. Iepiliniet otru pilienu tikai tad, ja piliens netrapija Jums acl
(piem&ram, ja jutat, ka tas nopil uz adas).

Ja esat lietojis Vevizye vairak neka noteikts
Piliniet nakamo pilienu $aja acT tikai tad, kad ir pienacis laiks nakamajai standarta devai. Ja to
neizdarjat, JUs varat iepilinat acu pilienu otra acl.

Ja esat aizmirsis lietot Vevizye

Piliniet nakamo devu, ka ieplanots. Nepiliniet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nepiliniet
vairak neka 1 pilienu divas reizes diena viena acl.

Ja partraucat lietot Vevizye

Nepartrauciet arstéSanu bez konsultésanas ar arstu, jo, partraucot lietot Vevizye, simptomi var

atgriezties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Biezi (var skart 11dz 1 no 10 cilvékiem)
- Dedzinasana p&c piliena iepilinasanas act (sapes zalu pilinasanas vieta)

Retak (var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem)

- Neskaidra redze

- Acs kairinajums

- Acs apsartums (acs eritéma)

- Sapes acis

- Skaidras redzes trauc€jumi (Tslaiciga redzes asuma samazina$anas)
- Acs nieze

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Vevizye

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites pec “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldét un neatdzesét.

Sis zales var lietot 1idz 4 nedélam péc pirmas pudelites atvérsanas; péc tam §is zales jaizmet arf tad, ja
pudelite nav tukSa. Kad pudelite netiek lietota, ta jauzglaba ciesi aizskriiveta. Nelietojiet §Ts zales, ja
pamanat kvalitates izmainas pazimes.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Vevizye satur
- Aktiva viela ir ciklosporins.

Viens skiduma ml satur 1 mg ciklosporina.

- Citas paligvielas ir perfluorbutilpentans un beziidens etanols.

Vevizye ar€jais izskats un iepakojums
Vevizye 1 mg/ml ir dzidri, bezkrasaini acu pilieni, $kidums.

Katra daudzdevu pudelite satur 2 ml acu pilienus. Katra iepakojuma ir viena vai tris pudelites.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas TpaSnieks

Laboratoires Théa
Zone Industrielle du Brézet
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Francija

Razotajs

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier
Vacija

vai

Siegfried El Masnou S.A.
Calle Camil Fabra 58

08320 E1 Masnou
Spanija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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