PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Vevizye 1 mg/ml kapljice za oko, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En mililiter raztopine vsebuje 1 mg ciklosporina.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
kapljice za oko, raztopina
Brezbarvna, bistra raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje zmerne do hude bolezni suhega ocesa (keratokonjunktivitis sicca) pri odraslih bolnikih, ki
se kljub zdravljenju z umetnimi solzami ni izboljSala (glejte poglavje 5.1).

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe
Zdravljenje mora zaceti in nadzorovati oftalmolog.

Odmerjanje

Priporo¢eni odmerek je ena kapljica (kar ustreza 0,01 mg ciklosporina) dvakrat na dan v vsako oko na
priblizno 12 ur.

V primeru pozabljenega odmerka je treba zdravljenje nadaljevati z naslednjim odmerkom kot
obicajno. Bolnikom je treba svetovati, naj si v vsako oko ne kanejo vec kot eno kapljico.

Starejse bolnice
Prilagajanje odmerka pri starejSih bolnikih ni potrebno.

Pediatricna populacija
V pediatri¢ni populaciji ni ustrezne uporabe ciklosporina za indikacijo suhega ocesa.

Nacin uporabe
Samo za okularno uporabo.

Bolnike je treba pouciti, naj si najprej umijejo roke. Bolnikom je treba svetovati, naj se konica kapalke
ne dotakne ocesa ali katere koli druge povrsine, saj lahko pride do kontaminacije raztopine.

Ce se uporablja veg kot eno zdravilo za lokalno oftalmolosko uporabo, je treba med enim in drugim
zdravilom poc¢akati najmanj 15 minut (glejte poglavije 4.4). Glejte poglavje 4.4 za informacije za
bolnike, ki nosijo kontaktne lece.



4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Ocesne ali periokularne maligne bolezni ali predmaligna stanja.

Aktivne ali domnevne o€esne ali periokularne okuzbe.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Spremljanje

Pri lokalnem o¢esnem zdravljenju s ciklosporinom so priporocljivi redni oCesni pregledi, npr. v
3 mesecih po zacetku zdravljenja, nato pa priblizno vsakih 6 mesecev.

Glavkom

Izkusnje s ciklosporinom pri zdravljenju bolnikov z ocesno hipertenzijo ali glavkomom so omejene.
Pri zdravljenju bolnikov, ki prejemajo zdravila za zdravljenje glavkoma in kapljice za o¢i s
ciklosporinom, je treba izvajati redno klini¢no spremljanje.

Kontaktne lece

Zdravilo Vevizye se ne smete dajati med noSenjem kontaktnih le¢. Pred uporabo raztopine je treba
kontaktne lece odstraniti. Lece se lahko ponovno vstavijo 15 minut po uporabi zdravila Vevizye.

Ucinki na imunski sistem

Oftalmoloska zdravila, ki vplivajo na imunski sistem, vklju¢no s ciklosporinom, lahko vplivajo na
obrambo gostitelja pred lokalnimi okuzbami in malignomi. V primeru znakov okuzbe o¢i mora bolnik
poiskati zdravnisko pomoc.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja z zdravilom Vevizye niso izvedli.

Sistemskih interakcij ni pri¢akovati, saj ciklosporin po uporabi zdravila Vevizye ni sistemsko
dostopen. Socasna uporaba kapljic za oci, ki vsebujejo kortikosteroide, lahko okrepi u¢inke
ciklosporina na imunski sistem (glejte poglavje 4.4).

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecénost

Podatkov o uporabi zdravila Vevizye pri nosecnicah ni.

Studije na Zivalih so pokazale strupenost za razmnoZevanje po sistemskem dajanju ciklosporina pri
izpostavljenosti, za katero velja, da mocno presega najvecjo izpostavljenost pri cloveku, kar kaze na

majhen pomen za klini¢no uporabo zdravila Vevizye.

Uporaba zdravila Vevizye med nose¢nostjo ni priporocljiva, razen ¢e so koristi zdravljenja vecje od
potencialnih tveganj za plod.



Dojenje

Ucinkov na dojene novorojencke/otroke se ne pricakuje, ker je sistemska izpostavljenost dojecih mater
ciklosporinu v zdravilu Vevizye zanemarljiva. Iz previdnostnih razlogov se je med nosecnostjo
uporabi zdravila Vevizye bolje izogibati.

Plodnost

Podatkov o vplivih zdravila Vevizye na plodnost pri ¢loveku ni.
Ucinkov na plodnost se ne pricakuje, ker je sistemska izpostavljenost ciklosporinu zanemarljiva.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Vevizye ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Ce se ob vkapavanju
pojavi prehodna zamegljenost vida, mora bolnik pred voznjo ali uporabo strojev pocakati, da se vid
razjasni.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsi nezeleni ucinki so reakcije na mestu vkapavanja (8,1 %), ki jim sledi zamegljen vid
(0,8 %). Pri bolnikih, starih > 65 let, so bile reakcije na mestu vkapavanja pogostejse kot pri mlajsih
bolnikih.

Preglednica nezelenih u¢inkov

V klini¢nih $tudijah so opazili v nadaljevanju navedene neZelene ucinke.

Nezeleni ucinki so v nadaljevanju predstavljeni po klasifikaciji glede na organske sisteme MedDRA
(razred organskega sistema in prednostni izraz). Razvrs€eni so glede na pogostnost: zelo pogosti

(= 1/10), pogosti (= 1/100 do < 1/10), obcasni (= 1/1.000 do < 1/100), redki (> 1/10.000 do < 1/1.000),
zelo redki (< 1/10.000) ali neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Preglednica 1: NeZeleni u¢inki

Organski sistem Pogostnost NeZeleni u¢inki

Splosne tezave in spremembe pogosti bole¢ina na mestu vkapavanja
na mestu aplikacije (peko¢ obcutek)

Ocesne bolezni obcasni zamegljen vid,

drazenje oci,

bolecina v ocesu,
ocesni eritem,
zmanj$ana ostrina vida,
oCesni pruritus.

Opis izbranih neZelenih uéinkov:

Bolecina na mestu vkapavanja (opisana kot pekoca) (7,9 %) je bila najpogosteje porocani nezeleni
ucinek, povezan z uporabo zdravila Vevizye v klini¢nih preskusanjih. Druge reakcije na mestu
vkapavanja, kot sta eritem ali pruritus, so se pojavljale manj pogosto (0,1 %). Vse reakcije na mestu
vkapavanja so obicajno blage in prehodne.

Poroc¢anje o domnevnih nezZelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih



delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Pri lokalnem dajanju v oko je predoziranje malo verjetno. V primeru prevelikega odmerjanja zdravila
Vevizye mora biti zdravljenje simptomatsko.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za ocesne bolezni, druga zdravila za ocesne bolezni,
oznaka ATC: SO1XAT18S.

Mehanizem delovanja

Ciklosporin je zaviralec kalcinevrina s protivnetnimi in imunosupresivnimi lastnostmi. Zaviranje
kalcinevrina vodi do razli¢nih sekundarnih ucinkov: (a) blokira se odpiranje mitohondrijske velike
prevodne pore (mitochondrial permeability transition pore — MPTP), s Cimer zavira aktivacijo kaspaz
v mitohondrijih, kar posledi¢no blokira apoptozo vnetih celic veznice in obnovi gostoto ¢asastih celic
(b) pri aktiviranih celicah T na o€esni povrsini se odpre MPTP, kar povzroci aktivacijo apoptoze (c)
translokacija jedrnega faktorja kapa B (NFxB) in pot mitogensko aktivirane proteinske kinaze sta
blokirani, kar zavira transkripcijo in izlo¢anje vnetnih citokinov ter posledi¢no rekrutiranje celic T.

Razsirjevalne lastnosti vehikla brez vode zmanjSujejo trenje in s tem prispevajo k uc¢inkovitosti.

Klini¢na uéinkovitost in varnost

Uc¢inkovitost zdravila Vevizye za zdravljenje bolezni suhega ocesa je bila ocenjena v dveh
randomiziranih, multicentri¢nih, dvojno maskiranih in z nosilcem nadzorovanih $tudijah (ESSENCE-1
in ESSENCE-2). V obe §tudiji so bili vkljuceni bolniki z zmerno do hudo obliko suhega ocesa, kot so
bili opredeljeni s skupno oceno obarvanosti roZenice (total corneal fluorescein staining — tCFS) > 10
po lestvici Nacionalnega instituta za o€i ( National Eye Institute — NEI), oceno Schirmerjevega testa
med 1 in 10 mm brez anestezije, skupno oceno veznice z lizamin zeleno > 2 ob prisotnosti simptomov.

V $tudiji ESSENCE-1 je bilo 328 bolnikov v razmerju 1 : 1 randomiziranih bodisi v skupino, ki je
prejemala zdravilo Vevizye (n = 162), bodisi skupino, ki je prejemala vehikel (n = 166), dvakrat na
dan 3 mesece. V studiji ESSENCE-2 je bilo 834 bolnikov v razmerju 1 : 1 randomiziranih bodisi v
skupino, ki je prejemala zdravilo Vevizye (n = 423), bodisi skupino, ki je prejemala vehikel (n=411)
dvakrat na dan 1 mesec.

V obeh $tudijah je bila primarna kon¢na to¢ka sprememba ocene tCFS glede na izhodi$¢no stanje na
29. dan. Ocena tCFS je bila vsota ocen (razpon 0—15) 5 podregij rozenice (spodnja, zgornja, osrednja,
nosna in temporalna); vsako regijo je preiskovalec ocenil z uporabo lestvice instituta National Eye
Institute (NEI) od stopnje 0 (brez obarvanosti) do stopnje 3 (moc¢na obarvanost). Primarni kon¢ni
tocki z vidika simptomov sta bila indeks bolezni o¢esne povrsine (ocular surface disease index —
OSDI, razpon od 0 do 100) v §tudiji ESSENCE-1 in ocena suhosti (vizualna analogna lestvica, razpon
od 0 do 100) v studiji ESSENCE-2. Kljuéne sekundarne kon¢ne toc¢ke so vkljucevale oceno tCFS na
15. dan, odzivnost na tCFS, opredeljeno kot izboljSanje za > 3 stopnje, oceno obarvanja veznice z
lizamin zeleno (oxfordska vsota temporalnega in nosnega; razpon od 0 do 10) na 29. dan, oceno
obarvanja osrednje regije rozenice s fluoresceinom (central corneal fluorescein staining score — cCFS
[lestvica NEI; razpon od 0 do 3]), oceno zamegljenega vida (vizualna analogna lestvica, razpon od 0
do 100) in odzivnost po Schirmerju na 85. dan v §tudiji ESSENCE-1 in 29. dan v §tudiji ESSENCE-2.


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

V ta klini¢ni program je bila vecina vkljucenih bolnikov Zensk (73 %). Povpreéna starost je bila 58 let
(standardni odklon [SD] 15,2), 38 % bolnikov pa je bilo starih 65 let in ve¢. Povprecna izhodis¢na
ocena tCFS je bila 11,5 (SD 1,35), povprecna izhodis¢na ocena cCFS je bila 2,1 (SD 0,60), povprecna
izhodi$¢na ocena obarvanja veznice z lizamin zeleno je bila 3,9 (SD 1,71), povpre¢na izhodi$¢na
ocena Schirmerjevega solznega testa brez anestezije je bila 5,0 mm (SD 2,83), povprecna izhodi$¢na
ocena OSDI je bila 47,1 (SD 19,23), povprec¢na izhodis¢na ocena suhosti pa 69,9 (SD 15,43).

Na 29. dan je bilo v obeh $tudijah ugotovljeno statisti¢cno znacilno zmanjsanje tCFS v korist zdravila
Vevizye (glejte sliko 1).

Slika 1:  Povprecna sprememba (SD) glede na izhodis¢no vrednost tCFS na 29. dan

. . Razlika (95- -
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CfB= sprememba od izhodis¢a (change from baseline)

Analize odzivov so pokazale, da je bil delez bolnikov s klinicno pomembnim izboljSanjem tCFS za
> 3 stopnje na 29. dan statisticno pomembno drugacen in v prid zdravilu Vevizye v obeh $tudijah na
29. dan (glejte preglednico 2).

Preglednica 2: DeleZ bolnikov, pri katerih se je skupna ocena obarvanja roZenice s
fluoresceinom (tCFS) na 29. dan izboljSala za > 3 stopnje, v §tudijah pri bolnikih z
boleznijo suhega ocesa

ESSENCE-1 ESSENCE-2

Vevizye Vehikel Vevizye Vehikel
Stevilo preiskovancev na 157 165 409 395
29. dan
Izboljsanje tCFS za > 3 stopnje 52,9 % 40,6 % 71,6 % 59,7 %
na 29. dan (odstotek
preiskovancev)
Razlika (95-% 17) 12,3 % (1,3 %, 23,0 %) 12,6 % (6,0 %, 19,3 %)
p-vrednost 0,0337 0,0002

V $tudiji ESSENCE-1 je druga hierarhi¢no preizkusena primarna kon¢na tocka z vidika simptomov
sprememba OSDI glede na izhodi$¢no vrednost na 29. dan pokazala Stevil¢no izboljSanje v skupini, ki
je prejemala zdravilo Vevizye (povprecje najmanjsih kvadratov [least squares — LS] —8,8), vendar v
primerjavi z vehiklom (povprecje LS —6,8) ni dosegla statisticne pomembnosti (p = 0,2634).

V $tudiji ESSENCE-2 je druga hierarhi¢no testirana primarna kon¢na to¢ka simptomov, ocena suhosti,
pokazala statisticno znacilno izboljSanje v primerjavi z izhodis¢nim stanjem v obeh skupinah:
povprecje LS pri zdravilu Vevizye —12,2 in povprec¢je LS pri vehiklu —13,6. Razlika med skupinama ni
bila pomembna (p=0,3842).

Pri vseh drugih klju¢nih sekundarnih kon¢nih to¢kah znakov ocesne povrsine (tCFS na 15. dan,
obarvanje veznice na 29. dan in obarvanje osrednje regije rozenice na 29. dan) so bili v obeh $tudijah
statisticno pomembni u¢inki v prid zdravilu Vevizye (glej sliko 2).
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Poleg tega je bilo pri bolnikih s pomembno oceno obarvanja osrednje regije na zacetku zdravljenja z
zdravilom Vevizye v obeh Studijah ugotovljeno statisticno znacilno vecje zmanjSanje ocene
zamegljenega vida na 29. dan v primerjavi s to skupino bolnikov, ki so bili zdravljeni z vehiklom

(glejte sliko 2).

Slika 2:Povprecna sprememba (SD) glede na izhodis¢no vrednost klju¢nih sekundarnih kon¢nih

to¢k v obeh klju¢nih Studijah

Vevizye Vehikel

Razlika (95-% p-
17) vrednost

4V prid zdravilu Vevizye

ESSENCE-1

Izhodiséna
vrednost

CfB 15. dan

barvanje s

—0,4 (-0,8;-0,0)  0,0434

15. dan

ESSENCE-2

Zeniéno o

fluoresceinom (tCFS)

Izhodiséna
vrednost

CfB 15. dan

Skupno ro

-0,6 (-0,9;-0,2)  0,0022

ESSENCE-1

Izhodiséna
vrednost

CfB 29. dan

-0,2 (-0,4;-0,1) 0,0008

barvanje osrednje

29. dan

ESSENCE-2

Izhodis¢na
vrednost

Zeni¢no o
regije s fluoresceinom (cCFS)

Ro

CfB 29. dan

0,1 (-0,2; 0,00) 0,0410

ESSENCE-1

Izhodis¢na
vrednost

CfB 29. dan

-0,6 (-0,9;-0,3)  0,0003

29. dan

ESSENCE-2

Obarvanje veznice

Izhodis¢na
vrednost

CfB 29. dan

-0,3 (-0,5;-0,1)  0,0009

ESSENCE-1

Izhodiséna
vrednost

CfB 29. dan

-15,8 (-28,8; —

2.8) 0,0183

29. dan*

ESSENCE-2

Zamegljen vid

Izhodis¢na

vrednost >8.8

52,5

C1fB 29. dan -11,7 -4,6

-7,0 (-13,2;-0,8) 0,0262

N aaiall

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

-0,50

o]

-0,25 0,00

F—=—

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

=30 25 -20 -5 -10 -5 0

* Podskupina z mo¢nim obarvanjem osrednje regije; CfB= sprememba od izhodis$¢a (change from baseline)

Statisti¢no znacilno visji delezi odzivov na Schirmerjev solzni test v aktivni skupini v primerjavi z
nosilcem so bili dokazani v studiji ESSENCE-1 na 85. dan (A 6,74 % [95-% 1Z 0,50-12,98 %]
p = 0,0344) in v studiji ESSENCE-2 na 29. dan (A 3,92 % [95-% IZ 0,02 %—7,82 %] p = 0,0487).

Skupaj sta se 202 bolnika, ki sta zakljucila Studijo ESSENCE-2, vkljucila v odprto razsirjeno Studijo
za 12 mesecev (ESSENCE-2-OLE). Upraviceni bolniki prejemajo zdravilo Vevizye dvostransko

dvakrat na dan $e 1 leto. Ve¢ kot 80 % bolnikov se je po 4 tednih odzvalo (> 3 stopnje v tCFS) in ta
odziv se je ohranil v celotnem obdobju opazovanja.
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Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov $tudij z zdravilom
Vevizye za vse podskupine pediatri¢ne populacije za zdravljenje suhega o¢esa (za podatke o uporabi
pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokinetiko ciklosporina so preucevali pri 47 prostovoljcih v dveh klini¢nih $tudijah.
Koncentracije ciklosporina v krvi po enkratnem ali veckratnem odmerku zdravila Vevizye ni bilo
mogoce izmeriti, saj so bile vrednosti v vseh analiziranih vzorcih pod spodnjo mejo dolocljivosti

(0,100 ng/ml).

Fizikalno-kemijske lastnosti vehikla povecujejo lokalno porazdelitev in bioloska razpolozljivost
ciklosporina.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki, izvedeni s formulacijo zdravila Vevizye in na podlagi znanstvene literature o
ciklosporinu, na osnovi obicajnih §tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala ter vpliva na sposobnost razmnozevanja in
razvoja ne kazejo posebnega tveganja za Cloveka, saj ni bila pokazana sistemska izpostavljenost
ciklosporinu.

Predklini¢ni podatki za pomozno snov perfluorobutilpentan na osnovi obicajnih §tudij farmakoloske
varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih odmerkih, genotoksicnosti ne kazejo posebnega tveganja za

¢loveka.

Studije za oceno tveganja za okolje so pokazale, da je lahko pomozna snov perfluorobutilpentan
obstojna.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi

perfluorobutilpentan
etanol, brezvodni

6.2 Inkompatibilnosti

V odsotnosti Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti.

Zdravilo Vevizye se lahko uporablja 4 tedne po prvem odprtju plastenke. Plastenko je treba hraniti
tesno zaprto, kadar se ne uporablja.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.



6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo Vevizye 1 mg/ml kapljice za oko, raztopina je dobavljeno v veCodmerni prozorni
polipropilenski plastenki s prozorno polietilensko konico in belo polietilensko zaporko z obrockom za
preprecevanje nedovoljenih posegov.

Skatla vsebuje eno ali tri 5 ml plastenke z 2-ml polnila.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje z zdravilom

To zdravilo lahko predstavlja tveganje za okolje (glejte poglavje 5.3). Farmacevtskih odpadkov ne
smete zavre€i v straniSce ali umivalnik. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu
z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Francija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/24/1857/001 1 plastenka z 2 ml

EU/1/24/1857/002 3 plastenke z 2 ml

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 19. september 2024

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

PRILOGA II

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERLJ

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za spro$¢anje serij

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier, Nemcija

Ali

Siegfried El Masnou S.A.
Calle Camil Fabra 58
08320 El Masnou, Spanija

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov proizvajalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim rezimom (glejte Prilogo I: Povzetek
glavnih znacilnosti zdravila, poglavje 4.2).

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referencnih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora prvo PSUR za to zdravilo predloziti v
6 mesecih po pridobitvi dovoljenja za promet.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

o Nadrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet
z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

o na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

o ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilanéni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Vevizye 1 mg/ml kapljice za oko, raztopina
ciklosporin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En mililiter raztopine vsebuje 1 mg ciklosporina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: perfluorobutilpentan, brezvodni etanol.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

kapljice za oko, raztopina
1x2ml
3x2ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za okularno uporabo.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred uporabo odstranite kontaktne lece.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Zavrzite 4 tedne po prvem odprtju.

Datum odprtja:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/24/1857/001 1 plastenka z 2 ml
EU/1/24/1857/002 3 plastenke z 2 ml

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

VEVIZYE

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN

15



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA PLASTENKE

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Vevizye 1 mg/ml kapljice za oko, raztopina
ciklosporin
okularna uporaba

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

2 ml

6. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Vevizye 1 mg/ml kapljice za oko, raztopina
ciklosporin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Vevizye in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Vevizye
Kako uporabljati zdravilo Vevizye

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Vevizye

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A

1. Kaj je zdravilo Vevizye in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Vevizye vsebuje u¢inkovino ciklosporin. Ciklosporin spada v skupino zdravil, ki jih
imenujemo imunosupresivi. To so zdravila, ki se uporabljajo za zmanjSevanje vnetja.

Zdravilo Vevizye se uporablja za zdravljenje odraslih z boleznijo suhega ocesa (vkljucno z vnetjem
rozenice, prozorne plasti pred ocesom, ki pokriva Sarenico). Uporablja se pri bolnikih, pri katerih se
bolezen kljub zdravljenju z nadomestki solz (umetnimi solzami) ni dovolj izboljsala.

Odziv na zdravljenje se obicajno pojavi po 4 tednih zdravljenja, ko se simptomi in poskodbe oCesne
povrsine, povezani z boleznijo suhega ocesa, zmanj$ajo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Vevizye

Ne uporabljajte zdravila Vevizye, ce

- ste alergi¢ni na ciklosporin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
- imate rakavo ali predrakavo obolenje v o€esu ali njegovi okolici;

- imate okuzbo v ocesu ali njegovi okolici.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Uporaba zdravila Vevizye kapljice za oko ni bila raziskana pri osebah, ki nosijo kontaktne le¢e. Ce
nosite kontaktne lece, jih pred uporabo tega zdravila odstranite; ponovno jih lahko vstavite 15 minut
po uporabi kapljic za o¢i. Glejte poglavje 3 Kako uporabljati zdravilo Vevizye.

Po priblizno 3 mesecih od zacetka zdravljenja in nato priblizno vsakih Sest mesecev morate obiskati
zdravnika, da oceni uc¢inek zdravila Vevizye. Obvestite zdravnika, ¢e imate glavkom in prejemate

zdravilo za zdravljenje glavkoma.

Ce opazite kakrine koli znake lokalne okuzbe (rdegica, izcedek iz o&i), se posvetujte s svojim
zdravnikom.
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Otroci in mladostniki
Zdravilo Vevizye se ne uporablja pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Vevizye
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nosec¢nost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Uporaba zdravila Vevizye med nose¢nostjo ni priporocljiva, razen ¢e so koristi zdravljenja vecje od
potencialnih tveganj za nerojenega otroka.

Zdravila Vevizye ni priporo¢ljivo uporabljati med dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Vas vid je lahko takoj po uporabi tega zdravila zacasno zamegljen. Ce se to zgodi, po¢akajte, da se vid
zbistri, preden vozite ali upravljate stroje.

3. Kako uporabljati zdravilo Vevizye

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je 1 kapljica dvakrat na dan v vsako oko na priblizno 12 ur.

Nacin uporabe
Natan¢no upostevajte ta navodila in se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e ¢esa ne razumete.

- Pred uporabo zdravila Vevizye si umijte roke.

- Ne uporabljajte zdravila Vevizye, Ce je obrocek za preprecevanje nedovoljenih posegov na novi
neodprti plastenki poskodovan.

- Po prvem odprtju ostane zaporka za prepreCevanje nedovoljenih posegov na pokrovcku na vratu
plastenke.

- Kapalna konica zdravila Vevizye se ne sme dotakniti oc¢i, da ne pride do poskodb ali
kontaminacije zdravila; prav tako se konica kapalke ne sme dotakniti prstov ali drugih povrSin.

- Ce zdravilo Vevizye uporabljate skupaj z drugimi zdravili za oéi, po¢akajte vsaj 15 minut med
uporabo zdravila Vevizye in drugega zdravila za oci.

- Ce nosite kontaktne lege, jih pred uporabo zdravila Vevizye odstranite. Po uporabi kapljic za oci
pocakajte vsaj 15 minut, preden jih ponovno vstavite v oci.
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Uporaba
1. korak S plastenke odstranite belo zaporko.

2. korak Nezno stisnite plastenko v pokon¢nem polozaju in jo

drzite stisnjeno.
3. korak Obrnite plastenko navzdol in sprostite pritisk. [ ] ]
‘@

4. korak Nagnite glavo. S prstom povlecite spodnjo veko

navzdol. NezZno stisnite plastenko, ko je $e vedno v \
obrnjenem poloZzaju, da sprostite eno kapljico (0,01 ml)
v prvo oko. K

Ll

T

5. korak Ponovite 4. korak za drugo oko.

6. korak Na plastenko ponovno namestite belo zaporko in
plastenko tesno zaprite, ko je ne uporabljate.

Zaradi lastnosti raztopine morda ne boste ¢utili, kdaj kapljica pade v oko. Ce vam pomaga, lahko
uporabite ogledalo ali prosite drugo osebo, da preveri, kdaj se kapljica sprosti iz konice kapalke. Ne
vkapajte druge kapljice, Ce niste Cutili, da je prva padla v oko. Drugo kapljico vzemite le, e je prva
kapljica zgresila oko (na primer, ko zacutite, da je kapljica pristala na vasi kozi).

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Vevizye, kot bi smeli 5
V to oko ne vkapajte ni¢ vec kapljic, dokler ni ¢as za naslednji redni odmerek. Ce tega Se niste storili,
lahko kapljico kanete v drugo oko.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Vevizye

Nadaljujte z naslednjim odmerkom, kot je predvideno. Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili
uporabiti prej$nji odmerek. Ne uporabite ve¢ kot 1 kapljico dvakrat na dan na posamezno oko.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Vevizye

Zdravljenja ne prekinite, ne da bi se posvetovali z zdravnikom, saj se lahko simptomi po prenehanju

jemanja zdravila Vevizye vrnejo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
- pekoc obc¢utek ob vkapanju kapljice v oko (bole¢ina na mestu vkapavanja)

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
- zamegljen vid

- draZenje oci

- pordelost o¢i (o€esni eritem)

- bolecina v ocesu

- zmanj$ana ostrina vida ([zacasno] zmanjS$ana jasnost vida)
- srbenje oci (pruritus)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Vevizye

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na plastenki
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

To zdravilo lahko uporabljate do 4 tedne po prvem odprtju plastenke; po tem ¢asu to zdravilo zavrzite,
tudi Ce plastenka ni prazna. Plastenka mora biti tesno zaprta, kadar je ne uporabljate. Ne uporabljajte
tega zdravila, ¢e opazite znake kvarjenja.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nainu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Vevizye
- Ucinkovina je ciklosporin.

En mililiter raztopine vsebuje 1 mg ciklosporina.

- Drugi sestavini sta perfluorobutilpentan in brezvodni etanol.

Izgled zdravila Vevizye in vsebina pakiranja
Zdravilo Vevizye 1 mg/ml so bistre, brezbarvne kapljice za oko, raztopina.

Vsaka vecodmerna plastenka vsebuje 2 ml kapljic za oko. Vsako pakiranje pa vsebuje eno ali tri
plastenke.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Laboratoires Théa
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Zone Industrielle du Brezet
12 rue Louis Bleriot

63100 Clermont Ferrand
Francija

Proizvajalec

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier
Nemcija

Ali

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.
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