BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

IKERVIS 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml emulsion innehaller 1 mg ciklosporin (ciclosporin).

Hjélpdmne med kénd effekt
En ml emulsion innehaller 0,05 mg cetalkoniumklorid (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, emulsion.
Mjolkaktig vit emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutisk indikation

Behandling av svar keratit hos vuxna patienter med kroniskt torra 6gon, som inte har forbattrats trots
behandling med tarersiattningsmedel (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling maste initieras av en oftalmolog eller annan hélso- och sjukvérdspersonal med erfarenhet
inom oftalmologi.

Dosering

Rekommenderad dos &r en droppe en gang dagligen i det (de) paverkade 6gat (6gonen) vid sdngdags.
Behandlingssvar bor beddmas pa nytt minst var sjiatte manad.

Om en dos missas bor behandlingen fortsétta som vanligt néista dag. Patienter bor instrueras att inte
instillera mer &n en droppe i de(t) paverkade 6gat (6gonen).

Sérskilda populationer

Aldre patienter
Den édldre populationen har studerats i kliniska studier. Ingen dosjustering krévs.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Effekten av ciklosporin har inte studerats pa patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Det behdvs
dock inga sérskilda hénsyn i dessa populationer.

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvéindning av ciklosporin for barn och ungdomar under 18 ar i behandling av
svar keratit hos patienter med kroniskt torra 6gon, som inte har forbattrats trots behandling med
tarersattningsmedel.



Administreringssétt

Okulér anvéndning.

Forsiktighetsdtgdrder fore administrering av ldkemedlet
Patienter ska instrueras att forst tvétta handerna.
Fore administrering ska endosbehallaren skakas forsiktigt.

Endast for engéngsbruk. En endosbehallare ricker for att behandla bada 6gonen. All oanvénd
emulsion ska kasseras omedelbart.

Patienter ska instrueras att anvidnda nasolakrimal ocklusion och att blunda i 2 minuter efter instillation
for att minska den systemiska absorptionen. Detta kan resultera i en minskning av systemiska
biverkningar och en 6kning av lokal aktivitet.

Om mer &n ett lokalt 6gonldkemedel anvinds maste ldkemedlen administreras med minst 15 minuters
mellanrum. IKERVIS ska administreras sist (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Okuléra eller periokuldra maligniteter eller premaligna tillstand.
Aktiv eller misstankt okuldr eller periokuldr infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

IKERVIS har inte studerats pa patienter med okuldr herpes i anamnesen och ska déarfor anvdindas med
forsiktighet till sddana patienter.

Kontaktlinser

Patienter som anvander kontaktlinser har inte studerats. Noggrann dvervakning av patienter med svar
keratit rekommenderas. Kontaktlinser ska avldgsnas innan 6gondropparna instilleras vid sdngdags och
kan aterinséttas vid uppstigningen.

Samtidig behandling

Det finns begréinsad erfarenhet med ciklosporin i behandlingen av patienter med glaukom.
Regelbunden klinisk dvervakning bor utforas nér dessa patienter samtidigt behandlas med IKERVIS,
sarskilt ndr det giller betablockerare som har konstaterats minska tarsekretion.

Effekter pd immunsystemet

Oftalmiska ldkemedel som paverkar immunsystemet, inklusive ciklosporin, kan paverka vardforsvaret
mot lokala infektioner och maligniteter. Dérfor rekommenderas regelbundna undersdkningar av 6gat
(6gonen), t.ex. minst var sjtte ménad, nar IKERVIS anvénds under flera ar.

Cetalkoniumkloridhalt

IKERVIS innehéller cetalkoniumklorid. Kontaktlinser ska tas ut fore applicering, och de kan séttas in
igen vid uppstigning. Cetalkoniumklorid kan orsaka dgonirritation. Patienter bor 6vervakas vid
langvarig anvidndning.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts med IKERVIS.

Kombination med andra ldakemedel som paverkar immunsystemet

Samtidig administrering av IKERVIS och 6gondroppar som innehaller kortikosteroider kan forstérka
effekterna av ciklosporin pa immunsystemet (se avsnitt 4.4).



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel {for kvinnor

IKERVIS rekommenderas inte till fertila kvinnor som inte anvénder effektiva preventivmedel.
Graviditet

Det finns inga data fran anvéndningen av IKERVIS i gravida kvinnor.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter efter systemisk administrering av ciklosporin
vid en exponering som anses vara tillrickligt mycket hogre dn den maximala humana exponeringen

for att det ska tyda pé foga relevans for den kliniska anvidndningen av IKERVIS.

IKERVIS rekommenderas inte under graviditet sdvida inte den potentiella nyttan fér modern
overvager den potentiella risken for fostret.

Amning

Efter oral administrering utsondras ciklosporin i brostmjolk. Det finns otillrdcklig information
angaende effekterna av ciklosporin p& nyfodda/spadbarn. Vid terapeutiska doser av ciklosporin i
ogondropparna &r det dock osannolikt att det skulle finns tillrdckliga mangder i brostmjolk. Ett beslut
maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med IKERVIS efter att
man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av IKERVIS pa human fertilitet.
Ingen fertilitetsnedséittning har rapporterats hos djur som far intravendst ciklosporin (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

IKERVIS har mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvidnda maskiner.

Detta likemedel kan framkalla tillfdllig dimsyn eller andra synstdrningar som kan paverka formagan
att framfora fordon eller anvéinda maskiner (se avsnitt 4.8). Patienter bor radas att inte framfora fordon
eller anvdinda maskiner forrdn synen har klarnat.

4.8 Biverkningar

Summering av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna dr 6gonsmarta (19,0 %), 6gonirritation (17,5 %), 6kad lakrimation
(4,9 %), okulér hyperemi (5,5 %) och 6gonlockserytem (1,7 %) vilka vanligtvis dr 6vergdende och
uppkom under instillation. Dessa biverkningar dverensstimmer med de biverkningar som har
rapporterats efter godkdnnande for forsédljning.

Lista med biverkningar i tabellform

Nedanstaende biverkningar observerades i kliniska studier eller efter godkdnnande for forséljning.
De indelas enligt organsystem och klassificeras enligt f6ljande konvention: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (21/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket
sdllsynta (<1/10 000) eller ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).



Systemorganklass Frekvens Biverkningar

Infektioner och Mindre Bakteriell keratit
infestationer vanliga Oftalmisk herpes zoster.
Ogon Mycket Ogonsmiirta
vanliga Ogonirritation
Vanliga Erytem pa 6gonlocket
Okad tarbildning
Okulér hyperemi
Dimsyn

Odem i 6gonlocket
Konjunktival hyperemi
Klada i 6gonen.

Mindre Konjunktivalt 6dem

vanliga Lakrimal stérning

Utsondring fran dgat
Konjunktival irritation
Konjunktivit
Frammandekroppskinsla i 6gonen
Lakemedelsrester i 6gat

Keratit
Blefarit
Chalazion
Korneala infiltrat
Kornealt drr
Ogonlocksklada
Iridocyklit
Obehagskinsla i dgonen
Allméinna symtom Mindre Reaktion vid instillationsstillet
och/eller symtom vid vanliga
administreringsstillet
Centrala och perifera Mindre Huvudvirk
nervsystemet vanliga

Beskrivning av utvalda biverkningar

Ogonsmérta
En ofta rapporterad lokal biverkning i samband med anvéndningen av IKERVIS under kliniska

provningar. Den beror sannolikt pa ciklosporin.

Generaliserade och lokala infektioner

Patienter som far immunhdmmande behandlingar, inklusive ciklosporin, 16per 6kad risk for
infektioner. Bade generaliserade och lokala infektioner kan uppkomma. Befintliga infektioner kan
ocksa forvarras (se avsnitt 4.3). Infektioner har rapporterats i mindre vanliga fall i samband med
anvéndningen av IKERVIS.

Av forsiktighetsskél ska dtgérder vidtas for att reducera den systemiska absorptionen, se avsnitt 4.2.

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det dr osannolikt med en lokal 6verdosering efter administrering i 6gat. Om 6verdosering med
IKERVIS intraffar bor behandlingen vara symtomatisk och stédjande.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, 6vriga medel vid 6gonsjukdomar,
ATC-kod: SO1XAI8.

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Ciklosporin (dven bendmnt cyklosporin A) dr en cyklisk polypeptid-immunomodulator med
immunhdmmande egenskaper. Det har visat sig att ciklosporin forldnger 6verlevnaden for allogena
transplantat hos djur och signifikant forbéttrar graftoverlevnad vid alla typer av transplantation av
solida organ hos ménniska.

Ciklosporin har dven visat sig ha en antiinflammatorisk effekt. Studier pa djur tyder pa att ciklosporin
himmar utvecklingen av cellmedierade reaktioner. Ciklosporin har visat sig himma produktionen
och/eller frisittningen av proinflammatoriska cytokiner, inklusive interleukin 2 (IL-2) eller TCGF
(T-cell growth factor). Det har dven konstaterats uppreglera frisittningen av antiinflammatoriska
cytokiner. Ciklosporin ser ut att blockera de vilande lymfocyterna i GO- eller G1-fasen av cellcykeln.
All tillgénglig evidens tyder pa att ciklosporin verkar specifikt och reversibelt pa lymfocyter och att
det varken hdmmar hematopoes eller har nadgon effekt pa funktionen hos fagocyterande celler.

Hos patienter med kroniskt torra 6gon, ett tillstind som kan anses ha en inflammatorisk immunologisk
mekanism, absorberas ciklosporin efter okulir administrering passivt in i T-lymfocytinfiltrat i kornean
och konjunktivan och inaktiverar kalcineurin-fosfatas. Ciklosporininducerad inaktivering av
kalcineurin hdmmar defosforyleringen av transkriptionsfaktorn NF-AT och forhindrar translokation av
NF-AT in i nucleus, och blockerar ddrmed frisdttningen av proinflammatoriska cytokiner som IL-2.

Klinisk effekt och sdkerhet

Effekten och sékerheten for IKERVIS utvirderades i tva randomiserade, dubbelmaskerade,
vehikelkontrollerade kliniska studier pa vuxna patienter med kroniskt torra 6gon (keratoconjunctivitis
sicca) som uppfyllde kriterierna frin DEWS (International Dry Eye Workshop).

I den 12 ménader langa, dubbelmaskerade, vehikelkontrollerade, pivotala kliniska provningen
(SANSIKA-studien) pa 246 patienter med kroniskt torra 6gon med svér keratit (definierad som poéng
4 med korneal fluoresceinfargning (CSF) pé& den modifierade Oxford-skalan), randomiserades till en
droppe IKERVIS eller vehikel dagligen vid sdngdags i 6 manader. Patienter som randomiserats till
vehikelgruppen fick byta till IKERVIS efter 6 manader. Det priméra effektmattet var andelen patienter
som vid ménad 6 uppnatt en minst tvigradig forbéttring av keratiten (CFS) och 30 % forbittring av
symtom, uppmatt med OSDI (Ocular Surface Disease Index). Andelen responders i IKERVIS-gruppen
var 28,6 %, jamfort med 23,1 % i vehikelgruppen. Skillnaden var inte statistiskt signifikant (p=0,326).
Keratitens allvarlighetsgrad, bedomt med CFS hade forbittrats signifikant frén baslinjen till manad 6
med IKERVIS jamfort med vehikel (medelforindring fran baslinjen var —1,764 med IKERVIS jamfort
med —1,418 med vehikel, p=0,037). Andelen IKERVIS-behandlade patienter med en 3-gradig
forbattring av CFS-poéngen vid ménad 6 (fran 4 till 1) var 28,8 %, jadmfort med 9,6 % av
vehikelbehandlade patienter, men detta var en post hoc-analys, vilket begrénsar robustheten for detta
resultat. Den vilgorande effekten pa keratit upprattholls under studiens 6ppna fas, fran méanad 6 och
fram till ménad 12.

Medelforéndringen frén baslinjen i 100-poédngsskalan OSDI var —13,6 med IKERVIS och —14,1 med
vehikel vid manad 6 (p=0,858). Dessutom observerades ingen forbéattring for IKERVIS jamf{ort med
vehikel vid méanad 6 for andra sekundéra effektmatt, inklusive skalan for 6gonobehag, Schirmertest,
samtidig anvéndning av artificiell tarvétska, provarens globala bedomning av effektivitet, tarfilmens
break-up time, fargning med Lissamingront, livskvalitetspoidng och tdrosmolaritet.

En reduktion av den okuléra ytinflammation bedomt med uttryck av HLA-DR (Human Leukocyte
Antigen-DR) (ett explorativt effektmatt) observerades vid manad 6 till férdel for IKERVIS (p=0,021).



I den 6 manader langa, dubbelmaskerade, vehikelkontrollerade, stodjande kliniska provningen
(SICCANOVE-studien) pa 492 patienter med kroniskt torra 6gon med mattlig till svar keratit
(definierad som en CFS-poéng pa 2 till 4) randomiserades ocksa till IKERVIS eller vehikel dagligen
vid sdngdags i 6 manader. De co-priméra effektmatten var fordndringen av CFS-poédng och
forandringen i global poing for 6gonobehag utan relation till instillation av studielikemedlet, bada
uppmitta vid ménad 6. En liten men statistiskt signifikant differens i CFS-forbéttring observerades
mellan behandlingsgrupperna vid ménad 6 till férdel for IKERVIS (medelforandringen fran baslinjen
av CFS var —1,05 med IKERVIS och —0,82 med vehikel, p=0,009). Medelférandringen frén baslinjen
1 6gonobehagspodng (bedomt med visuell analog skala) var —12,82 med IKERVIS och —11,21 med
vehikel (p=0,808).

I ingen av studierna observerades nigon signifikant symtomforbéttring for IKERVIS jamf{ort med
vehikel efter 6 ménaders behandling, oavsett om man anvénde en visuell analog skala eller OSDI.

I bada studierna hade i genomsnitt en tredjedel av patienterna Sjogrens syndrom. Nér det géller den
totala populationen observerades en statistiskt signifikant forbéttring i CFS till fordel for IKERVIS
i denna delgrupp av patienter.

Vid slutférandet av SANSIKA-studien (12-manadersstudie), tillfrigades patienter om att delta i Post
SANSIKA-studien. Denna studie var en 6ppen, icke randomiserad, enarmad, 24-manaders forléngning
av Sansika-studien. I Post SANSIK A-studien fick patienterna alternativt behandling med IKERVIS
eller ingen behandling beroende pa CFS-poédng (patienter fick IKERVIS om deras keratit hade
forvérrats).

Denna studie var utformad for att 6vervaka den langsiktiga effekten och aterfallsfrekvenserna for
patienter som tidigare hade fatt ICERVIS.

Det primira mélet med studien vara att bedoma varaktigheten av forbéttringen sedan behandlingen
med IKERVIS hade avslutats nér patienten forbattrats i forhéllande till baslinjen for SANSIKA-
studien (dvs. minst 2 graders forbattring pa den modifierade Oxford-skalan).

67 patienter rekryterades (37,9 % av de 177 patienterna som hade avslutat SANSIKA). Efter 24-
manadersperioden hade 61,3 % av 62 patienter som ingick i den primira effektpopulationen inte fatt
nagot aterfall baserat pa CFS-podng. Procentandelen patienter som fatt ett allvarligt aterfall av keratit
var 35 % och 48 % for patienter som behandlats 1 12 respektive 6 ménader med IKERVIS i
SANSIKA-studien.

Baserat pa den forsta kvartilen (medianen kunde inte berdknas pa grund av att antalet aterfall var fa),
var tiden fram till terfall (tillbaka till CFS-grad 4) <224 dagar och <175 dagar for patienter som
tidigare behandlats i 12 respektive 6 ménader med IKERVIS. Patienter befann sig léangre tid pd
CFS-grad 2 (median 12,7 veckor/ar) och grad 1 (median 6,6 veckor/ér) &n CFS-grad 3 (median

2,4 veckor/ar), CFS-grad 4 och 5 (mediantid 0 veckor/ar).

Bedomning av DED-symtom med VAS visade att patientens obehag forvirrades fran tidpunkten da
behandlingen forst stoppades till tidpunkten da den aterupptogs, utom smarta som holl sig relativt 1ag
och stabil. Medianen for den globala VAS-podngen dkade fran tidpunkten da behandlingen forst
stoppades (23,3 %) till tidpunkten d& behandlingen aterupptogs (45,1 %).

Inga signifikanta fordndringar har observerats i de andra sekundéra effektmétten (TBUT, fargning
med Lissamingront och Schirmer-test, NEI-VFQ och EQ-5D) under forlangningsstudiens gang.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
IKERVIS for alla grupper av den pediatriska populationen for kroniskt torra 6gon (information om
pediatrisk anvidndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Formella farmakokinetiska studier har inte utforts pd manniskor med IKERVIS.

Blodkoncentrationer av IKERVIS mattes med anvéndning av en specifik
hogtrycksvitskekromatografi- och masspektrometrianalys. Hos 374 patienter fran de tva



effektstudierna uppmattes plasmakoncentrationer av ciklosporin fore administrering och efter
behandling i 6 ménader (SICCANOVE-studien och SANSIKA-studien) och 12 ménader
(SANSIKA-studien). Efter 6 manaders okular instillation av IKERVIS en gdng om dagen, hade

327 patienter virden under den nedre detektionsgrénsen (0,050 ng/ml) och 35 patienter lag under den
nedre kvantifieringsgransen (0,100 ng/ml). Métbara virden som inte 6versteg 0,206 ng/ml uppmaéttes
hos étta patienter, men dessa viarden ansags som forsumbara. Tre patienter hade virden 6ver den 6vre
kvantifieringsgransen (5 ng/ml) men de tog emellertid redan peroralt ciklosporin vid en stabil dos,
vilket var tillatet enligt protokollen for studierna. Efter 12 ménaders behandling var virdena ldgre 4n
den laga detektionsgrinsen hos 56 patienter och ldgre dn den l4ga kvantifieringsgriansen hos

19 patienter. Sju patienter hade métbara varden (frén 0,105 till 1,27 ng/ml), av vilka alla ansags vara
forsumbara vérden. Tva patienter hade virden som var hogre dn den 6vre kvantifieringsgransen, men
de hade emellertid dven stétt pa peroralt ciklosporin vid en stabil dos sedan deras inklusion i studien.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, fototoxicitet och fotoallergi,
gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte négra
sarskilda risker for ménniska.

I toxikologiska studier sags effekter endast vid systemisk administrering eller vid exponeringar
avsevart hogre dn klinisk exponering. Dessa effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Triglycerider med medelléng kedja
Cetalkoniumklorid

Glycerol

Tyloxapol

Poloxamer 188

Natriumhydroxid (fér pH-reglering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Nér aluminiumpésarna har 6ppnats ska endosbehéallarna forvaras i pésarna som skydd mot ljus och
avdunstning.

En 6ppnad enskild endosbehallare med kvarvarande emulsion ska kasseras omedelbart efter
anvindning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

IKERVIS tillhandahalls i 0,3 ml endosbehallare av lagdensitetspolyeten (LDPE) som dr forpackade
i en forsluten pase av aluminiumlaminat.



En pase innehaller fem endosbehallare.

Forpackningsstorlekar: 30 och 90 endosbehéllare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/15/990/001

EU/1/15/990/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 19 Mar 2015

Datum f6r den senaste fornyelsen: 09 Mars 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



1. LAKEMEDLETS NAMN

IKERVIS 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml emulsion innehaller 1 mg ciklosporin (ciclosporin).

Hjélpdmne med kénd effekt
En ml emulsion innehaller 0,05 mg cetalkoniumklorid (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, emulsion.
Mjolkaktig vit emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutisk indikation

Behandling av svar keratit hos vuxna patienter med kroniskt torra 6gon, som inte har forbattrats trots
behandling med tarersiattningsmedel (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling maste initieras av en oftalmolog eller annan hélso- och sjukvérdspersonal med erfarenhet
inom oftalmologi.

Dosering

Rekommenderad dos &r en droppe en ging dagligen i det (de) paverkade 6gat (6gonen) vid sdngdags.
Behandlingssvar bor beddmas pa nytt minst var sjatte manad.

Om en dos missas bor behandlingen fortsétta som vanligt néista dag. Patienter bor instrueras att inte
instillera mer &n en droppe i de(t) paverkade 6gat (6gonen).

Sérskilda populationer

Aldre patienter
Den édldre populationen har studerats i kliniska studier. Ingen dosjustering krévs.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Effekten av ciklosporin har inte studerats pa patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Det behdvs
dock inga sérskilda hénsyn i dessa populationer.

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvéindning av ciklosporin for barn och ungdomar under 18 ar i behandling av
svar keratit hos patienter med kroniskt torra 6gon, som inte har forbattrats trots behandling med
tarersattningsmedel.
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Administreringssétt

Okulér anvéndning.

Forsiktighetsdtgdrder fore administrering av ldkemedlet
Patienter ska instrueras att forst tvétta handerna.
Fore administrering ska flaskan skakas forsiktigt.

Patienter ska instrueras att anvidnda nasolakrimal ocklusion och att blunda i 2 minuter efter instillation
for att minska den systemiska absorptionen. Detta kan resultera i en minskning av systemiska
biverkningar och en 6kning av lokal aktivitet.

Om mer &n ett lokalt 6gonldkemedel anvinds maste ldkemedlen administreras med minst 15 minuters
mellanrum. IKERVIS ska administreras sist (se avsnitt 4.4).

Patienter bor informeras om korrekt hantering av multidosflaskan. For instruktioner om ldkemedlets
anviandning, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Okuléra eller periokuldra maligniteter eller premaligna tillstand.
Aktiv eller misstankt okuldr eller periokuldr infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

IKERVIS har inte studerats pa patienter med okulér herpes i anamnesen och ska darfor anvéindas med
forsiktighet till sddana patienter.

Kontaktlinser

Patienter som anvander kontaktlinser har inte studerats. Noggrann dvervakning av patienter med svar
keratit rekommenderas. Kontaktlinser ska avldgsnas innan 6gondropparna instilleras vid sdngdags och
kan aterinséttas vid uppstigningen.

Samtidig behandling

Det finns begréinsad erfarenhet med ciklosporin i behandlingen av patienter med glaukom.
Regelbunden klinisk dvervakning bor utforas nér dessa patienter samtidigt behandlas med IKERVIS,
sdrskilt ndr det giller betablockerare som har konstaterats minska tarsekretion.

Effekter pd immunsystemet

Oftalmiska ldkemedel som paverkar immunsystemet, inklusive ciklosporin, kan paverka vardforsvaret
mot lokala infektioner och maligniteter. Dérfor rekommenderas regelbundna undersdkningar av 6gat
(6gonen), t.ex. minst var sjatte manad, nar IKERVIS anvénds under flera éar.

Cetalkoniumkloridhalt

IKERVIS innehéller cetalkoniumklorid. Kontaktlinser ska tas ut fore applicering, och de kan séttas in
igen vid uppstigning. Cetalkoniumklorid kan orsaka 6gonirritation. Patienter bor 6vervakas vid
langvarig anvidndning.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts med IKERVIS.

Kombination med andra lakemedel som paverkar immunsystemet

Samtidig administrering av IKERVIS och 6gondroppar som innehaller kortikosteroider kan forstdrka
effekterna av ciklosporin pa immunsystemet (se avsnitt 4.4).
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel {for kvinnor

IKERVIS rekommenderas inte till fertila kvinnor som inte anvénder effektiva preventivmedel.
Graviditet

Det finns inga data fran anvéndningen av IKERVIS i gravida kvinnor.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter efter systemisk administrering av ciklosporin
vid en exponering som anses vara tillrdckligt mycket hogre dn den maximala humana exponeringen

for att det ska tyda pé foga relevans for den kliniska anvidndningen av IKERVIS.

IKERVIS rekommenderas inte under graviditet sdvida inte den potentiella nyttan fér modern
overvager den potentiella risken for fostret.

Amning

Efter oral administrering utsondras ciklosporin i brostmjolk. Det finns otillrdcklig information
angaende effekterna av ciklosporin p& nyfodda/spadbarn. Vid terapeutiska doser av ciklosporin i
ogondropparna &r det dock osannolikt att det skulle finns tillrackliga mangder i brostmjolk.

Ett beslut méaste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsté frdn behandling med
IKERVIS efter att man tagit hdnsyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling
for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av IKERVIS pé human fertilitet.
Ingen fertilitetsnedséttning har rapporterats hos djur som far intravendst ciklosporin (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

IKERVIS har mattlig effekt p& formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Detta lakemedel kan framkalla tillfdllig dimsyn eller andra synstorningar som kan péverka formagan
att framfora fordon eller anvinda maskiner (se avsnitt 4.8). Patienter bor radas att inte framfora fordon
eller anvdinda maskiner forrdn synen har klarnat.

4.8 Biverkningar

Summering av sidkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna dr 6gonsmarta (19,0 %), dgonirritation (17,5 %), 6kad lakrimation
(4,9 %), okuldr hyperemi (5,5 %) och 6gonlockserytem (1,7 %) vilka vanligtvis dr 6vergdende och
uppkom under instillation. Dessa biverkningar éverensstimmer med de biverkningar som har
rapporterats efter godkénnande for forséljning.

Lista med biverkningar i tabellform

Nedanstaende biverkningar observerades i kliniska studier eller efter godkédnnande for forséljning.
De indelas enligt organsystem och klassificeras enligt f6ljande konvention: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sillsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket
sdllsynta (<1/10 000) eller ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).
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Systemorganklass Frekvens Biverkningar

Infektioner och Mindre Bakteriell keratit
infestationer vanliga Oftalmisk herpes zoster.
Ogon Mycket Ogonsmiirta
vanliga Ogonirritation
Vanliga Erytem pa 6gonlocket
Okad tarbildning
Okulér hyperemi
Dimsyn

Odem i 6gonlocket
Konjunktival hyperemi
Klada i 6gonen.

Mindre Konjunktivalt 6dem

vanliga Lakrimal stérning

Utsondring fran dgat
Konjunktival irritation
Konjunktivit
Frammandekroppskinsla i 6gonen
Lakemedelsrester i 6gat

Keratit
Blefarit
Chalazion
Korneala infiltrat
Kornealt drr
Ogonlocksklada
Iridocyklit
Obehagskinsla i dgonen
Allméinna symtom Mindre Reaktion vid instillationsstillet
och/eller symtom vid vanliga
administreringsstillet
Centrala och perifera Mindre Huvudvirk
nervsystemet vanliga

Beskrivning av utvalda biverkningar

Ogonsmérta
En ofta rapporterad lokal biverkning i samband med anvéndningen av IKERVIS under kliniska

provningar. Den beror sannolikt pa ciklosporin.

Generaliserade och lokala infektioner

Patienter som far immunhdmmande behandlingar, inklusive ciklosporin, 16per 6kad risk for
infektioner. Bade generaliserade och lokala infektioner kan uppkomma. Befintliga infektioner kan
ocksa forvarras (se avsnitt 4.3). Infektioner har rapporterats i mindre vanliga fall i samband med
anvéndningen av IKERVIS.

Av forsiktighetsskél ska dtgérder vidtas for att reducera den systemiska absorptionen, se avsnitt 4.2.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det dr osannolikt med en lokal 6verdosering efter administrering i 6gat. Om 6verdosering med
IKERVIS intraffar bor behandlingen vara symtomatisk och stédjande.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, 6vriga medel vid 6gonsjukdomar,
ATC-kod: SO1XAI8.

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Ciklosporin (dven bendmnt cyklosporin A) dr en cyklisk polypeptid-immunomodulator med
immunhdmmande egenskaper. Det har visat sig att ciklosporin forldnger 6verlevnaden for allogena
transplantat hos djur och signifikant forbéttrar graftoverlevnad vid alla typer av transplantation av
solida organ hos ménniska.

Ciklosporin har dven visat sig ha en antiinflammatorisk effekt. Studier pa djur tyder pa att ciklosporin
himmar utvecklingen av cellmedierade reaktioner. Ciklosporin har visat sig himma produktionen
och/eller frisittningen av proinflammatoriska cytokiner, inklusive interleukin 2 (IL-2) eller TCGF
(T-cell growth factor). Det har dven konstaterats uppreglera frisittningen av antiinflammatoriska
cytokiner. Ciklosporin ser ut att blockera de vilande lymfocyterna i GO- eller G1-fasen av cellcykeln.
All tillgénglig evidens tyder pa att ciklosporin verkar specifikt och reversibelt pa lymfocyter och att
det varken hdmmar hematopoes eller har nadgon effekt pa funktionen hos fagocyterande celler.

Hos patienter med kroniskt torra 6gon, ett tillstind som kan anses ha en inflammatorisk immunologisk
mekanism, absorberas ciklosporin efter okulir administrering passivt in i T-lymfocytinfiltrat i kornean
och konjunktivan och inaktiverar kalcineurin-fosfatas. Ciklosporininducerad inaktivering av
kalcineurin hdmmar defosforyleringen av transkriptionsfaktorn NF-AT och forhindrar translokation av
NF-AT in i nucleus, och blockerar ddrmed frisdttningen av proinflammatoriska cytokiner som IL-2.

Klinisk effekt och sdkerhet

Effekten och sékerheten for IKERVIS utvirderades i tva randomiserade, dubbelmaskerade,
vehikelkontrollerade kliniska studier pa vuxna patienter med kroniskt torra 6gon (keratoconjunctivitis
sicca) som uppfyllde kriterierna frin DEWS (International Dry Eye Workshop).

I den 12 ménader langa, dubbelmaskerade, vehikelkontrollerade, pivotala kliniska provningen
(SANSIKA-studien) pa 246 patienter med kroniskt torra 6gon med svér keratit (definierad som poéng
4 med korneal fluoresceinfargning (CSF) pé& den modifierade Oxford-skalan), randomiserades till en
droppe IKERVIS eller vehikel dagligen vid sdngdags i 6 manader. Patienter som randomiserats till
vehikelgruppen fick byta till IKERVIS efter 6 manader. Det priméra effektmattet var andelen patienter
som vid ménad 6 uppnatt en minst tvigradig forbéttring av keratiten (CFS) och 30 % forbittring av
symtom, uppmatt med OSDI (Ocular Surface Disease Index). Andelen responders i IKERVIS-gruppen
var 28,6 %, jamfort med 23,1 % i vehikelgruppen. Skillnaden var inte statistiskt signifikant (p=0,326).
Keratitens allvarlighetsgrad, bedomt med CFS hade forbittrats signifikant frén baslinjen till manad 6
med IKERVIS jamfort med vehikel (medelforindring fran baslinjen var —1,764 med IKERVIS jamfort
med —1,418 med vehikel, p=0,037). Andelen IKERVIS-behandlade patienter med en 3-gradig
forbattring av CFS-poéngen vid ménad 6 (fran 4 till 1) var 28,8 %, jadmfort med 9,6 % av
vehikelbehandlade patienter, men detta var en post hoc-analys, vilket begrénsar robustheten for detta
resultat. Den vilgorande effekten pa keratit upprattholls under studiens 6ppna fas, fran méanad 6 och
fram till ménad 12.

Medelforéndringen frén baslinjen i 100-poédngsskalan OSDI var —13,6 med IKERVIS och —14,1 med
vehikel vid manad 6 (p=0,858). Dessutom observerades ingen forbéattring for IKERVIS jamf{ort med
vehikel vid méanad 6 for andra sekundéra effektmatt, inklusive skalan for 6gonobehag, Schirmertest,
samtidig anvéndning av artificiell tarvétska, provarens globala beddmning av effektivitet, tarfilmens
break-up time, fargning med Lissamingront, livskvalitetspoidng och tdrosmolaritet.

En reduktion av den okuléra ytinflammationen bedomt med uttryck av HLA-DR (Human Leukocyte
Antigen-DR) (ett explorativt effektmatt) observerades vid manad 6 till férdel for IKERVIS (p=0,021).
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I den 6 manader langa, dubbelmaskerade, vehikelkontrollerade, stodjande kliniska provningen
(SICCANOVE-studien) pa 492 patienter med kroniskt torra 6gon med mattlig till svar keratit
(definierad som en CFS-poéng pa 2 till 4) randomiserades ocksa till IKERVIS eller vehikel dagligen
vid sdngdags i 6 manader. De co-priméra effektmatten var fordndringen av CFS-poédng och
forandringen i global poing for 6gonobehag utan relation till instillation av studieldkemedlet, bada
uppmitta vid ménad 6. En liten men statistiskt signifikant differens i CFS-forbéttring observerades
mellan behandlingsgrupperna vid ménad 6 till férdel for IKERVIS (medelforandringen fran baslinjen
av CFS var —1,05 med IKERVIS och —0,82 med vehikel, p=0,009). Medelférandringen fran baslinjen
1 6gonobehagspodng (bedomt med visuell analog skala) var —12,82 med IKERVIS och —11,21 med
vehikel (p=0,808).

I ingen av studierna observerades nigon signifikant symtomforbéttring for IKERVIS jamf{ort med
vehikel efter 6 ménaders behandling, oavsett om man anvénde en visuell analog skala eller OSDI.

I bada studierna hade i genomsnitt en tredjedel av patienterna Sjogrens syndrom. Nér det géller den
totala populationen observerades en statistiskt signifikant forbéttring i CFS till fordel for IKERVIS
i denna delgrupp av patienter.

Vid slutférandet av SANSIKA-studien (12-manadersstudie), tillfrigades patienter om att delta i Post
SANSIKA-studien. Denna studie var en 6ppen, icke randomiserad, enarmad, 24-méanaders forléngning
av Sansika-studien. I Post SANSIK A-studien fick patienterna alternativt behandling med IKERVIS
eller ingen behandling beroende pa CFS-poédng (patienter fick IKERVIS om deras keratit hade
forvérrats).

Denna studie var utformad for att 6vervaka den langsiktiga effekten och aterfallsfrekvenserna for
patienter som tidigare hade fatt ICERVIS.

Det primira mélet med studien vara att bedoma varaktigheten av forbéttringen sedan behandlingen
med IKERVIS hade avslutats nir patienten forbattrats i forhéllande till baslinjen for SANSIKA-
studien (dvs. minst 2 graders forbattring pa den modifierade Oxford-skalan).

67 patienter rekryterades (37,9 % av de 177 patienterna som hade avslutat SANSIKA). Efter
24-méanadersperioden hade 61,3 % av 62 patienter som ingick i den priméra effektpopulationen inte
fatt nagot aterfall baserat pd CFS-podng. Procentandelen patienter som fatt ett allvarligt aterfall av
keratit var 35 % och 48 % for patienter som behandlats 1 12 respektive 6 ménader med IKERVIS i
SANSIKA-studien.

Baserat pa den forsta kvartilen (medianen kunde inte berdknas pa grund av att antalet aterfall var fa),
var tiden fram till terfall (tillbaka till CFS-grad 4) <224 dagar och <175 dagar for patienter som
tidigare behandlats i 12 respektive 6 ménader med IKERVIS. Patienter befann sig léngre tid pd
CFS-grad 2 (median 12,7 veckor/ar) och grad 1 (median 6,6 veckor/ér) én CFS-grad 3

(median 2,4 veckor/éar), CFS-grad 4 och 5 (mediantid 0 veckor/ar).

Bedomning av DED-symtom med VAS visade att patientens obehag forvirrades fran tidpunkten da
behandlingen forst stoppades till tidpunkten da den aterupptogs, utom smarta som holl sig relativt 1ag
och stabil. Medianen for den globala VAS-podngen dkade fran tidpunkten da behandlingen forst
stoppades (23,3 %) till tidpunkten d& behandlingen aterupptogs (45,1 %).

Inga signifikanta fordndringar har observerats i de andra sekundéra effektmétten (TBUT, fargning
med Lissamingront och Schirmer-test, NEI-VFQ och EQ-5D) under forlangningsstudiens gang.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
IKERVIS for alla grupper av den pediatriska populationen for kroniskt torra 6gon (information om
pediatrisk anvidndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Formella farmakokinetiska studier har inte utforts pd manniskor med IKERVIS.

Blodkoncentrationer av IKERVIS mattes med anvéndning av en specifik
hogtrycksvitskekromatografi- och masspektrometrianalys. Hos 374 patienter fran de tva
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effektstudierna uppmattes plasmakoncentrationer av ciklosporin fore administrering och efter
behandling i 6 ménader (SICCANOVE-studien och SANSIKA-studien) och 12 ménader
(SANSIKA-studien). Efter 6 manaders okular instillation av IKERVIS en gdng om dagen, hade

327 patienter virden under den nedre detektionsgrénsen (0,050 ng/ml) och 35 patienter lag under den
nedre kvantifieringsgransen (0,100 ng/ml). Métbara virden som inte 6versteg 0,206 ng/ml uppmaéttes
hos étta patienter, men dessa viarden ansags som forsumbara. Tre patienter hade virden 6ver den ovre
kvantifieringsgransen (5 ng/ml) men de tog emellertid redan peroralt ciklosporin vid en stabil dos,
vilket var tillatet enligt protokollen for studierna. Efter 12 ménaders behandling var virdena ldgre 4n
den laga detektionsgrinsen hos 56 patienter och ldgre dn den l4ga kvantifieringsgriansen hos

19 patienter. Sju patienter hade métbara varden (frén 0,105 till 1,27 ng/ml), av vilka alla ansags vara
forsumbara vérden. Tva patienter hade virden som var hogre dn den 6vre kvantifieringsgransen, men
de hade emellertid dven stétt pa peroralt ciklosporin vid en stabil dos sedan deras inklusion i studien.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, fototoxicitet och fotoallergi,
gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte négra
sarskilda risker for ménniska.

I toxikologiska studier sags effekter endast vid systemisk administrering eller vid exponeringar
avsevart hogre dn klinisk exponering. Dessa effekter bedoms déarfor sakna klinisk relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Triglycerider med medelléng kedja

Cetalkoniumklorid

Glycerol

Tyloxapol

Poloxamer 188

Natriumhydroxid (fér pH-reglering)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Hallbarhet efter det att flaskan har Gppnats forsta gangen ar 3 manader.
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3..

6.5 Forpackningstyp och innehall

IKERVIS tillhandahalls sterilt i en vit flaska av lagdensitetspolyeten med ett vitt,
manipuleringssédkert lock.
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Foljande forpackningsstorlekar ar tillgdngliga: Kartong innehallande 1 flaska pa 5 ml med 2,5 ml
fyllning, kartong innehallande 1 flaska p4 11 ml med 4,5 ml fyllning eller kartong innehéllande
1 flaska pa 11 ml med 7 ml fyllning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Bruksanvisning

Fore administrering av égondropparna:

Tvitta hdnderna innan du 6ppnar flaskan.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att den manipuleringssékra forseglingen pa
flaskhalsen &r trasig innan du anvander den forsta gangen.

Nér du anvénder flaskan for forsta gangen bor du, innan du ger en droppe i 6gat, 6va pé att
anvinda flaskan genom att langsamt trycka ihop den for att avge en droppe (ej 1 6gat).

Nar du ar séker pa att du kan administrera en droppe i taget valjer du den position som du tycker
ar bekvamast for administrering av dropparna (du kan sitta ner, ligga pa ryggen eller sta framfor
en spegel).

Varje gang du 6ppnar en ny flaskas ska du trycka ut en droppe i vasken for att gora flaskan klar
for anviandning.

Administrering

1. Skaka flaskan forsiktigt. Hall flaskan direkt under dess lock och vrid locket for att 6ppna

flaskan. Vidror inget med flaskans spets for att undvika fororening av emulsionen.

Luta huvudet bakét och hall flaskan ovanfor 6gat.

Dra ut det nedre 6gonlocket och titta uppét. Tryck forsiktigt pa flaskans mitt och 1&t en droppe
falla i 6gat. Observera att det kan vara ndgra sekunders fordréjning mellan trycket och att
droppen kommer ut. KI&m inte for hart.

L @

v

Sting 6gonlocket och tryck fingret mot den inre dgonvran i cirka tvd minuter. Detta hjélper till
att hindra medicinen fran att komma in i resten av kroppen.
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5. Upprepa instruktionerna i punkt 2—4 for att ge en droppe i det andra 6gat om din lékare har
instruerat dig att gora detta. Ibland behdver bara ett 6ga behandlas och din ldkare kommer att
ange om detta giller dig samt vilket 6ga som behdver behandling.

6. Efter varje anvindning och fore flaskans forslutning ska flaskan skakas en gang i nedétgdende
riktning utan att vidrora flaskspetsen. Detta for att avldgsna eventuell kvarvarande emulsion fran
spetsen. Detta dr nodvandigt for att sékerstilla att nista droppe kan doseras.

7. Torka bort eventuell 6verflodig emulsion fran huden runt 6gat.

I slutet av ldkemedlets hallbarhetstid kan det finnas emulsion kvar i flaskan. Anvind inte det
overflodiga lakemedlet som finns kvar i flaskan efter att du har avslutat behandlingen.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/990/003

EU/1/15/990/004

EU/1/15/990/005

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 19 Mars 2015

Datum for den senaste fornyelsen: 09 Mars 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRI("}A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

EXCELVISION

27 RUE DE LA LOMBARDIERE, ZI LA LOMBARDIERE
07100 ANNONAY

Frankrike

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for inlimnande av periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢(7) i
direktiv 2001/83/EG och eventuella efterfoljande uppdateringar som offentliggjorts pa
webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsdljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG INNEHALLANDE ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

IKERVIS 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion
ciklosporin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml emulsion innehéller 1 mg ciklosporin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpadmnen: triglycerider med medelldng kedja, cetalkoniumklorid, glycerol, tyloxapol,
poloxamer 188, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, emulsion.
30 endosbehéllare
90 endosbehéllare

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
For anvandning i 6gonen.
Endast for engéngsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Ta ut kontaktlinser fore anvandning.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera en 6ppnad enskild endosbehallare med eventuell kvarvarande 16sning omedelbart efter
anvindning.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/990/001 30 endosbehallare
EU/1/15/990/002 90 endosbehallare

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ikervis

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG INNEHALLANDE EN FLASKA

1. LAKEMEDELETS NAMN

IKERVIS 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion
ciklosporin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml emulsion innehéller 1 mg ciklosporin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpadmnen: triglycerider med medelldng kedja, cetalkoniumklorid, glycerol, tyloxapol,
poloxamer 188, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, emulsion.
1x2,5ml

1x4,5ml

1x7ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
For anvandning i 6gonen.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Ta ut kontaktlinser fore anvandning.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera 3 manader efter 6ppnande.

Datum f6r 6ppnande:

25



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas
Forvaras vid hogst 25 ° C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/990/003
EU/1/15/990/004
EU/1/15/990/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ikervis

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PASETIKETT FOR ENDOSBEHALLARE

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

IKERVIS 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion
ciklosporin

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

SANTEN Oy

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

For anvéndning i 6gonen.

5 endosbehallare.

Endast for engéngsbruk.

Fér ej frysas.

Se bipacksedeln for ytterligare information.

Nér aluminiumpdasarna har 6ppnats ska endosbehéllarna forvaras i pasarna som skydd mot ljus och
avdunstning.

Kassera en 6ppnad enskild endosbehéllare med eventuell kvarvarande 16sning omedelbart efter
anvéindning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

IKERVIS 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion
ciklosporin

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

For anvindning i 6gonen

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

IKERVIS 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion
ciklosporin
For anvéndning i 6gonen

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1x2,5ml
1x4,5ml
1x7ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

IKERVIS 1 mg/ml é6gondroppar, emulsion
ciklosporin (ciclosporin)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad IKERVIS ér och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder IKERVIS
Hur du anvénder IKERVIS

Eventuella biverkningar

Hur IKERVIS ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad IKERVIS ir och vad det anvinds for

IKERVIS innehaller den aktiva substansen ciklosporin. Ciklosporin tillhor en grupp ldkemedel som
kallas immunhdmmande medel som anvénds for att minska inflammation.

IKERVIS anvinds for att behandla vuxna med svar keratit (inflammation i hornhinnan, den
genomskinliga hinnan i 6gats framre del). Det anvénds till patienter som har kroniskt torra 6gon,
som inte har forbéttrats trots behandling med tirersattningsmedel (konstgjord tarvitska).

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Du bor besoka din lékare minst var sjitte ménad for bedomning av effekten av IKERVIS.

2. Vad du behover veta innan du anvander IKERVIS

Anvind INTE IKERVIS

- om du ér allergisk mot ciklosporin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

- om du har haft eller har cancer i eller runt 6gat.

- om du har en 6goninfektion.

Varningar och forsiktighet
Anviand IKERVIS enbart for att droppa i 6gat (6gonen).

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander IKERVIS

- om du tidigare har haft en 6goninfektion med herpesvirus som kan ha skadat den genomskinliga
hinnan i 6gats framre del (hornhinnan).

- om du tar ladkemedel som innehaller kortikosteroider (kortison).

- om du tar ldkemedel for att behandla glaukom.
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Kontaktlinser kan ge ytterligare skador pa den genomskinliga hinnan i 6gats fraimre del (hornhinnan).
Diérfor ska du ta ut kontaktlinser vid singdags innan du anvénder IKERVIS. Du kan sitta i dem igen
nér du stiger upp.

Barn och ungdomar
IKERVIS bor inte anvindas av barn och ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och IKERVIS
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvidnda
andra likemedel.

Tala med lédkare om du anvédnder 6gondroppar som innehaller kortikosteroider (kortison) samtidigt
med IKERVIS, eftersom dessa kan 6ka risken for biverkningar.

IKERVIS 6gondroppar bor inte anviandas forrdn det har gétt minst 15 minuter efter det att andra
Ogondroppar har anvints.

Graviditet och amning
Om du éar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriaga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

IKERVIS ska inte anvindas om du &r gravid.
Om du kan bli gravid méste du anvinda preventivmedel medan du anvénder detta 1dkemedel.

IKERVIS gér sannolikt 6ver i brostmjolk i mycket smd méngder. Om du ammar ska du tala med din
lakare innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan se suddigt precis efter att du har anvant IKERVIS 6gondroppar. Om detta hinder bor du véinta
tills synen har klarnat innan du kor bil eller anvinder maskiner.

IKERVIS innehiller cetalkoniumklorid

Varje ml av detta 1dkemedel innehéller 0,05 mg cetalkoniumklorid. Kontaktlinser ska tas ut innan detta
lakemedel anvénds, och du kan sitta in kontaktlinserna igen nér du stiger upp. Cetalkoniumklorid kan
orsaka Ogonirritation. Om nagot kénns onormalt i 6gonen eller om du har sveda eller smérta 1 6gat
efter anviandning av detta ladkemedel, ska du tala med din lékare.

3. Hur du anvander IKERVIS

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos ir en droppe i varje paverkat 6ga en gang dagligen vid sdngdags.

Bruksanvisning
Folj dessa anvisningar noga och fraga lakare eller apotekspersonal om det dr ndgot du inte forstar.




o Tvitta hinderna.
Om du anvinder kontaktlinser ska du ta ut dem vid sdngdags innan du anvénder dropparna.
Du kan sétta i dem igen nér du stiger upp.
Oppna aluminiumpasen som innehaller 5 endosbehéllare.
Ta ut en endosbehéllare ur aluminiumpéasen.
Skaka endosbehallaren forsiktigt innan du anvénder den.
Vrid av toppen (bild 1).
Dra ned det undre 6gonlocket (bild 2).
Luta huvudet bakat och titta upp i taket.
Tryck forsiktigt ut en droppe av lakemedlet pd 6gat. Se till att du inte ror vid 6gat med spetsen
pa endosbehallaren.
Blinka nagra ganger sa att lakemedlet ticker dgat.
o Nér du har anvédnt IKERVIS ska du trycka med ett finger i 6gonvrén vid nidsan och blunda i
2 minuter (bild 3). Detta hjilper till att férhindra att IKERVIS kommer ut i resten av kroppen.

o Om du anvinder droppar i bada 6gonen upprepar du samma steg for det andra dgat.

o Kassera endosbehallaren sa snart du har anvént den, 4ven om det fortfarande finns lite
lakemedel kvar i den.

o Resten av endosbehallarna ska forvaras i aluminiumpésen.

Om en droppe hamnar utanfor 6gat, forsok igen.

Om du har anvint for stor mingd av IKERVIS skoljer du 6gat med vatten. Droppa inte i fler
droppar forrén det dr dags for nésta ordinarie dos.

Om du har glomt att anvinda IKERVIS fortséitter du med niista dos som planerat. Anvind inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Anvénd inte mer dn en droppe varje dag i det (de)
paverkade 6gat (6gonen).

Om du slutar att anvinda IKERVIS utan att tala med din lékare hills inte inflammationen under
kontroll i den genomskinliga hinnan i 6gats framre del (inflammationen kallas keratit) vilket kan leda
till nedsatt syn.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta 1dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:
De vanligaste biverkningarna uppkommer i och runt 6gonen.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)
- ngnsméirta
- Ogonirritation

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Rodnad pa 6gonlocket

- Tarflode

- Rodnad i 6gat

- Dimsyn

- Svullet 6gonlock

- Rodnad i bindhinnan (tunn hinna som técker 6gats framsida)
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- Kléada i 6gat

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Obehag, klada eller irritation i eller runt 6gat nér dropparna placeras i dgat, inklusive en kénsla
av att ha nagot i 6gat

- Irritation eller svullnad i bindhinnan (tunn hinna som ticker 6gats framsida)

- Storning i tarflodet

- Utsondring fran 6gat

- Irritation eller inflammation i bindhinnan (tunt membran som técker den frimre delen av 6gat)

- Inflammation i iris (den fargade delen av 6gat) eller 6gonlocket

- Lakemedelsrester i 6gat

- Notning i hornhinnans yttre skikt

- Rdda eller svullna 6gonlock

- Cysta i 6gonlocket

- Immunologisk reaktion eller drrbildning pd hornhinnan

- Kléada i 6gonlocket

- Bakterieinfektion eller inflammation i hornhinnan (genomskinlig hinna i dgats framre del)

- Smértsamma utslag runt gat pa grund av herpes zoster-virus.

- Huvudvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur IKERVIS ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé ytterkartongen, aluminiumpasen och endosbehéllarna efter
”EXP”. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Fér ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Nér aluminiumpésarna har oppnats ska endosbehéllarna forvaras i pasarna som skydd mot ljus och
avdunstning. Kassera en 6ppnad enskild endosbehéllare med eventuell kvarvarande 16sning
omedelbart efter anvéndning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ciklosporin. En milliliter IKERVIS innehaller 1 mg ciklosporin.

- Ovriga innehallsdmnen ér triglycerider med medelldng kedja, cetalkoniumklorid, glycerol,

tyloxapol, poloxamer 188, natriumhydroxid (fér pH-reglering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
IKERVIS &r en mjolkaktig vit 6gondroppsemulsion.

Lakemedlet tillhandahalls i endosbehallare av en ldgdensitetspolyeten (LDPE).
En endosbehallare innehéller 0,3 ml 6gondroppar, emulsion.
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Endosbehéllarna ar forpackade i en forsluten aluminiumpase.

Forpackningsstorlekar: 30 och 90 endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finland

Tillverkare
EXCELVISION

Rue de la Lombardiére
Z11a Lombardiére
F-07100 Annonay
Frankrike

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Boarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espafia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen OyB
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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



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

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

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

Italia
Santen Italy S.r.1.
Tel: +39 0236009983

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Denna bipacksedel dindrades senast

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) 16950008

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

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till patienten

IKERVIS 1 mg/ml é6gondroppar, emulsion
ciklosporin (ciclosporin)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad IKERVIS ér och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anviander IKERVIS
Hur du anvénder IKERVIS

Eventuella biverkningar

Hur IKERVIS ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad IKERVIS ir och vad det anvinds for

IKERVIS innehaller den aktiva substansen ciklosporin. Ciklosporin tillhor en grupp ldkemedel som
kallas immunhdmmande medel som anvénds for att minska inflammation.

IKERVIS anvinds for att behandla vuxna med svar keratit (inflammation i hornhinnan, den
genomskinliga hinnan i 6gats framre del). Det anvinds till patienter som har kroniskt torra 6gon,
som inte har forbéttrats trots behandling med térersittningsmedel (konstgjord tarvitska).

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Du bor besoka din lékare minst var sjitte ménad for beddmning av effekten av IKERVIS.

2. Vad du behover veta innan du anvander IKERVIS

Anvind INTE IKERVIS

- om du ér allergisk mot ciklosporin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

- om du har haft eller har cancer i eller runt 6gat.

- om du har en 6goninfektion.

Varningar och forsiktighet
Anvind IKERVIS enbart for att droppa i 6gat (6gonen).

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander IKERVIS

- om du tidigare har haft en 6goninfektion med herpesvirus som kan ha skadat den genomskinliga
hinnan i 6gats framre del (hornhinnan).

- om du tar ladkemedel som innehéller kortikosteroider (kortison).

- om du tar ldkemedel for att behandla glaukom.
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Kontaktlinser kan ge ytterligare skador pa den genomskinliga hinnan i 6gats framre del (hornhinnan).
Diérfor ska du ta ut kontaktlinser vid singdags innan du anvénder IKERVIS. Du kan sétta i dem igen
nér du stiger upp.

Barn och ungdomar
IKERVIS bor inte anvindas av barn och ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och IKERVIS
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvdnda
andra likemedel.

Tala med lédkare om du anvédnder 6gondroppar som innehaller kortikosteroider (kortison) samtidigt
med IKERVIS, eftersom dessa kan 6ka risken for biverkningar.

IKERVIS 6gondroppar bor inte anviandas forrdn det har gétt minst 15 minuter efter det att andra
Ogondroppar har anvints.

Graviditet och amning

Om du éar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriaga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

IKERVIS ska inte anvindas om du &r gravid.

Om du kan bli gravid méste du anvinda preventivmedel medan du anvénder detta 1dkemedel.

IKERVIS gér sannolikt 6ver i brostmjolk i mycket sm& méngder. Om du ammar ska du tala med din
lakare innan du anvénder detta lakemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Du kan se suddigt precis efter att du har anvant IKERVIS 6gondroppar. Om detta hinder bor du véinta
tills synen har klarnat innan du kor bil eller anvinder maskiner.

IKERVIS innehéller cetalkoniumklorid
Varje ml av detta ldkemedel innehéller 0,05 mg cetalkoniumklorid. Kontaktlinser ska tas ut innan detta
lakemedel anvénds, och du kan sitta in kontaktlinserna igen nér du stiger upp. Cetalkoniumklorid kan

orsaka Ogonirritation. Om nagot kénns onormalt i 6gonen eller om du har sveda eller smérta i 6gat
efter anviandning av detta ladkemedel, ska du tala med din lékare.

3. Hur du anvander IKERVIS

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos ir en droppe i varje paverkat 6ga en gang dagligen vid sdngdags.

Bruksanvisning
Folj dessa anvisningar noga och fraga ldkare eller apotekspersonal om det dr nagot du inte forstar.

Fore administrering av 6gondropparna:

. Tvétta hinderna innan du 6ppnar flaskan.

. Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att den manipuleringssékra forseglingen pa
flaskhalsen &r trasig innan du anvander den forsta gangen.

. Nér du anvénder flaskan for forsta gangen bor du, innan du ger en droppe i1 6gat, 6va pa att

anvinda flaskan genom att ldngsamt trycka ihop den for att avge en droppe (ej 1 6gat).

38



. Nér du ar sdker pa att du kan administrera en droppe i taget valjer du den position som du tycker
ar bekvimast for administrering av dropparna (du kan sitta ner, ligga pa ryggen eller sti framfor
en spegel).

. Varje gang du 6ppnar en ny flaskas ska du trycka ut en droppe i vasken for att gora flaskan klar
for anvéndning.

Administrering

1. Skaka flaskan forsiktigt. Hall flaskan direkt under dess lock och vrid locket for att 6ppna
flaskan. Vidror inget med flaskans spets for att undvika fororening av emulsionen.

.

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor 6gat.

3. Dra ut det nedre 6gonlocket och titta uppat. Tryck forsiktigt pa flaskans mitt och 14t en droppe
falla i 6gat. Observera att det kan vara nagra sekunders fordréjning mellan trycket och att droppen
kommer ut. Kldm inte for hart.

%@)

4. Sting 6gonlocket och tryck fingret mot den inre 6gonvran i cirka tvd minuter. Detta hjélper till
att hindra medicinen frén att komma in i resten av kroppen.

5. Upprepa instruktionerna i punkt 2—4 for att ge en droppe i det andra 6gat om din l&kare har
instruerat dig att gora detta. Ibland behover bara ett 6ga behandlas och din ldkare kommer att
ange om detta giller dig samt vilket 6ga som behover behandling.

6. Efter varje anvéndning och fore flaskans forslutning ska flaskan skakas en géng i nedatgaende
riktning utan att vidrora flaskspetsen for att avldgsna eventuell kvarvarande emulsion fran
spetsen. Detta dr nodvandigt for att sékerstilla att nista droppe kan doseras.
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7. Torka bort eventuell 6verflodig emulsion fran huden runt 6gat.

8. I slutet av likemedlets hallbarhetstid (1, 2 eller 3 manader) kan det finnas emulsion kvar i
flaskan. Anvénd inte det 6verflodiga ldkemedlet som finns kvar i flaskan efter att du har avslutat
behandlingen.

Om en droppe hamnar utanfor 6gat, forsok igen.

Om du har anvint for stor mingd av IKERVIS skoljer du 6gat med vatten. Droppa inte i fler
droppar forrén det dr dags for nésta ordinarie dos.

Om du har glomt att anvinda IKERVIS fortséitter du med niista dos som planerat. Anvind inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Anvénd inte mer dn en droppe varje dag i det (de)
paverkade 6gat (6gonen).

Om du slutar att anvinda IKERVIS utan att tala med din lékare halls inte inflammationen under
kontroll i den genomskinliga hinnan i 6gats friamre del (inflammationen kallas keratit) vilket kan leda
till nedsatt syn.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:
De vanligaste biverkningarna uppkommer i och runt 6gonen.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)
- ngnsméirta
- Ogonirritation

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Rodnad pa 6gonlocket

- Tarflode

- Rodnad i 6gat

- Dimsyn

- Svullet 6gonlock

- Rodnad i bindhinnan (tunn hinna som técker 6gats framsida)
- Kléada i 6gat

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Obehag, klada eller irritation i eller runt 6gat nér dropparna placeras i dgat, inklusive en kénsla
av att ha nagot i 6gat

- Irritation eller svullnad i bindhinnan (tunn hinna som ticker dgats framsida)

- Storning i tarflodet
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- Utsondring fran 6gat

- Irritation eller inflammation i bindhinnan (tunt membran som técker den framre delen av 6gat)
- Inflammation i iris (den fargade delen av 6gat) eller 6gonlocket

- Lakemedelsrester i 6gat

- Notning i hornhinnans yttre skikt

- Roda eller svullna 6gonlock

- Cysta i 6gonlocket

- Immunologisk reaktion eller drrbildning p& hornhinnan

- Klé&da i 6gonlocket

- Bakterieinfektion eller inflammation i hornhinnan (genomskinlig hinna i 6gats framre del)
- Smértsamma utslag runt 6gat pa grund av herpes zoster-virus.

- Huvudvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur IKERVIS ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé ytterkartongen och flaskans etikett efter "EXP”".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Far ¢j frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter att flaskan Oppnats forsta gdngen maste du kassera den efter senast 3 manader for att forhindra
infektioner. Flaskan méste hallas vil forseglad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att forseglingen ar trasig forsta gangen du anvénder
behallaren.

Kasta inte mediciner i avloppsvatten eller hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder hjélper till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér ciklosporin. En milliliter IKERVIS innehaller 1 mg ciklosporin.

- Ovriga innehéllsdmnen ir triglycerider med medelling kedja, cetalkoniumklorid, glycerol,
tyloxapol, poloxamer 188, natriumhydroxid (fér pH-reglering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
IKERVIS &r en mjolkaktig vit 6gondroppsemulsion.

Lakemedlet tillhandahalls i en vit plastflaska med en vit droppapplikator och ett vitt skruvlock av
plast. Varje flaska innehéller 2,5 ml, 4,5 ml eller 7 ml av ldkemedlet och varje forpackning innehéller
en flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning
SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare
EXCELVISION

Rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére
F-07100 Annonay
Frankrike

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkidnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Boarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 78737843

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espafa
Santen Pharmaceutical Spain S.L.
Tel: +34 914 142 485

France
Santen S.A.S.
Teél: +33 (0) 1 70 75 26 84
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen OyB
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912



Hrvatska Romaénia

Santen Oy Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Ireland Slovenija

Santen Oy Santen Oy

Tel: +353 (0) 16950008 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Island Slovenska republika

Santen Oy Santen Oy

Simi: +358 (0) 3 284 8111 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Italia Suomi/Finland

Santen Italy S.r.l. Santen Oy

Tel: +39 0236009983 Puh/Tel: +358 (0) 974790211
Kvbmpog Sverige

Santen Oy Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111 Tel: +46 (0) 850598833
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy Santen Oy

Tel: +371 677 917 80 Tel: +353 (0) 16950008

(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)
Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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