BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Verkazia 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion

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

Hjalpamne med kand effekt

En ml emulsion innehaller 0,05 mg cetalkoniumklorid.

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, emulsion.
Mjolkvit emulsion.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutisk indikation

Behandling av svar vernal keratokonjunktivit (VKC) hos barn fran 4 ars alder och hos ungdomar.
4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling med Verkazia ska endast initieras av en oftalmolog eller annan hélso- och
sjukvardspersonal med erfarenhet inom oftalmologi.

Dosering

Barn fran 4 ars alder samt ungdomar

Rekommenderad dos &r en droppe Verkazia fyra ganger dagligen (morgon, middag, eftermiddag och
kvéll) i varje inflammerat 6ga under sdsongen for vernal keratokonjunktivit (VKC). Om tecken och
symtom pa VKC kvarstar efter sasongens slut kan behandlingen fortsatta med den rekommenderade
dosen, eller minskas till en droppe tva ganger dagligen nar tecken och symtom &r under tillracklig
kontroll. Behandlingen ska séttas ut nar tecken och symtom forsvunnit och ater sattas in om de
aterkommer.

Missad dos
Om en dos missas ska behandlingen fortsdtta som vanligt ndr det &r dags for ndsta dos. Patienterna ska
instrueras att inte instillera mer &n en droppe varje gang i det eller de drabbade 6gonen.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Verkazia for barn under 4 ar for behandling av svar vernal
keratokonjunktivit.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Effekten av Verkazia har inte studerats pa patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion. Det behévs
dock ingen speciell dosjustering for dessa populationer.



Administreringssétt

Okulér anvéndning

Forsiktighetsatgarder fore administrering av lakemedlet
Patienterna ska instrueras att forst tvatta handerna.
Fore administrering ska endosbehallaren skakas forsiktigt.

Endast for engangsbruk. En endosbehallare racker for att behandla bada 6gonen.

Patienterna ska instrueras att anvanda 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 tkad lokal aktivitet (se avsnitt 4.4).

Om mer &n ett lokalt 6gonlakemedel anvands maste ldakemedlen administreras med minst 15 minuters
intervall. Verkazia ska administreras sist (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Okuléara eller periokulara maligniteter eller premaligna tillstand.
Aktiv eller misstankt okuldr eller periokuldr infektion.

4.4  Varningar och forsiktighet

Kontaktlinser
Patienter som anvénder kontaktlinser har inte studerats. Anvéndning av Verkazia tillsammans med
kontaktlinser rekommenderas darfor inte.

Samtidig behandling

Samtidig administrering av Verkazia och 6gondroppar som innehaller kortikosteroider kan forstarka
effekterna av Verkazia pa immunsystemet. | kliniska studier administrerades emellertid Verkazia

(4 ggr/dag) tillsammans med 6gondroppar innehallande kortikosteroider till 18 patienter utan att nagra
sékerhetsproblem observerades (se avsnitt 4.4). Darfor bor forsiktighet iakttas nédr kortikosteroider
administreras samtidigt med Verkazia (se avsnitt 4.5).

Effekter pd immunsystemet

Oftalmiska lakemedel som paverkar immunsystemet, inklusive ciklosporin, kan paverka vardforsvaret
mot lokala infektioner och maligniteter. Darfor rekommenderas regelbundna undersékningar av 6gat
(6gonen), t.ex. var 3:e till 6:e manad, om Verkazia anvands under langre tid an 12 manader.

Verkazia har inte studerats pa patienter med aktiv orofacial herpes simplex-infektion, eller med
anamnes pa okular herpesinfektion, varicella-zosterinfektion eller vacciniavirusinfektion, och ska
darfor anvandas med forsiktighet till dessa patienter.

Hjélpdmne
Verkazia innehaller cetalkoniumklorid vilket kan orsaka dgonirritation.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utférts med Verkazia.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel fér kvinnor




Verkazia rekommenderas inte till fertila kvinnor som inte anvander effektiva preventivmedel.

Graviditet
Det finns inga data om anvandning av Verkazia hos gravida kvinnor.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter efter systemisk administrering av ciklosporin
vid exponeringar som anses vara avsevart hogre &n den maximala exponeringen hos manniska, vilket
tyder pa foga relevans for den kliniska anvandningen av Verkazia.

Verkazia rekommenderas inte under graviditet savida inte den potentiella nyttan for modern dvervéagen
den potentiella risken for fostret.

Amning

Efter systemisk absorption utséndras ciklosporin i brostmjolk. Det finns inte tillrdckligt med
information om effekterna av ciklosporin pa nyfodda/spadbarn. Vid de terapeutiska ciklosporindoser
som finns i dgondroppar ar det emellertid osannolikt att tillrackliga mangder skulle férekomma i
brostmjolk. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling
med Verkazia efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och férdelen med
behandling for kvinnan.

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av Verkazia pa manniskans fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Verkazia har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Detta lakemedel kan framkalla tillfallig dimsyn eller andra synstérningar som kan paverka formagan
att framfora fordon eller anvanda maskiner (se avsnitt 4.8). Patienterna ska radas att inte framfora
fordon eller anvanda maskiner forrédn synen har klarnat.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna med Verkazia ar 6gonsmarta (11 %) och 6gonklada (9 %), som vanligen
ar 6vergaende och intraffar under instillation.

Tabell dver biverkningar

Foljande biverkningar har observerats i kliniska studier. De &r indelade efter organsystem och
klassificerade enligt féljande konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem enligt Frekvens Biverkning
MedDRA enligt
MedDRA
Infektioner och Vanliga Ovre luftvégsinfektion.
infestationer Mindre vanliga | Bakteriell keratit, oftalmisk herpes zoster.
Centrala och perifera | Vanliga Huvudvark.
nervsystemet
Ogon Mycket vanliga | Ogonsmarta.
Vanliga Ogonklada, okular hyperemi, Ggonirritation, okulart
obehag, frammandekroppskénsla i 6gonen, 6kad




tarbildning, dimsyn, erytem pa dgonlocket, 6dem i

dgonlocket.
Mindre vanliga | Blefarit, konjunktivalt 6dem.
Andningsvagar, Vanliga Hosta.
bréstkorg och
mediastinum

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Systemisk exponering for Verkazia efter topikal okulér administrering har visat sig vara férsumbar.
Om overdosering med Verkazia intraffar kan det skéljas fran 6gat/6gonen med vatten och
behandlingen ska vara symtomatisk och stdjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid égonsjukdomar, évriga medel vid 6gonsjukdomar, ATC-kod:
S01XA18.

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Efter okulé&r administrering absorberas ciklosporin passivt av T-lymfocyter, dar dess bindning till
cyklofilin A inaktiverar kalcineurin och férhindrar translokation av nukleér faktor av aktiverade T-
celler (NF-AT) in i nucleus. Darmed blockeras frisattningen av proinflammatoriska cytokiner som IL-
2 och aktiveringen av T-lymfocyter. Blockering av NF-AT inverkar dven pa allergiprocessen.
Ciklosporin hammar frisattning av histamin fran mastceller och basofiler genom att minska
produktionen av IL-5, och kan minska rekryteringen av eosinofiler och effekterna pa konjunktiva och
kornea. Ciklosporin har dven konstaterats uppreglera frisattningen av antiinflammatoriska cytokiner.
All tillganglig evidens tyder pa att ciklosporin verkar specifikt och reversibelt pa lymfocyter och att
det varken hammar hematopoesen eller har nagon effekt pa funktionen hos fagocyterande celler.

Klinisk effekt

I en 12 manader lang dubbelmaskerad, vehikelkontrollerad, pivotal klinisk prévning (VEKTIS-
studien) randomiserades 169 patienter med svar vernal keratokonjunktivit (VKC) och svar keratit
(grad 4 eller 5 pa den modifierade Oxford-skalan) till 4 droppar Verkazia (hg dos) eller 2 droppar
Verkazia (lag dos) samt 2 droppar vehikel eller 4 droppar vehikel under de forsta 4 manaderna
(period 1). Patienter som randomiserats till vehikelgruppen bytte till Verkazia (fyra eller tva ganger
dagligen) fran manad 4 till manad 12 (period 2).

168 patienter [127 barn (75,6 %) och 41 ungdomar (24,4 %)] ingick i effektanalyserna. Genomsnittlig
alder var 9,2 ar (SD: 3,3; aldersintervall: 4-17 ar). Fler pojkar [n=132 (78,6 %)] an flickor [n=36
(21,4 %)] deltog.

Primart effektmatt var genomsnittlig justerad forandring av CFS-poang (korneal fluoresceinfargning)
fran baslinjen och under period 1 hos samtliga patienter (n=168). Effekten bedémdes varje manad
under den 4 manader langa behandlingsperioden och jamfordes med baslinjen med hjélp av ett
sammansatt kriterium baserat pa keratitbedémning enligt den modifierade Oxford-skalan, behov av
akutmedicinering (topikala steroider) och eventuella hornhinnesar.


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

Forandring av minsta kvadratmedelvarde jamfoért med vehikel var 0,76 (95 % KI: 0,26;1,27) i
hogdosgruppen och 0,67 (95 % KI: 0,16;1,18) for i lagdosgruppen. Bada skillnaderna var statistiskt
signifikanta med p=0,007 for hdgdosgruppen och p=0,010 for lagdosgruppen.

Det primara effektmattets kliniska relevans var emellertid svar att undersoka. Responsfrekvensen
ansags vara ett mer tillforlitligt effektmatt. En respondent definierades som en patient 1) med ett
genomsnittligt CFS-poéng under de senaste 4 behandlingsmanaderna som var < 50 % av
baslinjevardet, 2) som inte avbrot studien av nagot skal som kunde vara kopplat till behandlingen, 3)
som inte tidigare haft nagot hornhinnesar och 4) som inte anvant akutlakemedel under de senaste

4 behandlingsmanaderna. Antalet CFS-respondenter var signifikant hogre i bada de aktiva grupperna
jamfort med vehikeln (p=0,005 for hdgdosgruppen och p=0,010 for lagdosgruppen) med 55,4 %,
50,0 % och 27,6 % av respondenterna i hdgdos-, lagdos-, respektive vehikelgruppen. Den hogre
frekvensen i jamforelse med vehikeln var 27,8 % for hogdosregimen och 22,4 % for lagdosregimen.

Akutldkemedel (topikala steroider) anvandes oftare av dem som fick vehikel &n av dem som fick hdg
dos: 32,1 % i hogdosgruppen och 31,5 % i lagdosgruppen fick minst en behandling med
akutldkemedel, medan andelen var 53,4 % i vehikelgruppen.

Samtliga fyra symtom (fotofobi, tarflode, klada och gulaktigt sekret i 6gonen) forbattrades med tiden
och skillnaden manad 4 jamfort med vid baslinjen for varje symtom var betydligt 6ver 10 mm.

For symtomen pa vernal keratokonjunktivit (VKC) i genomsnitt var skillnaden i minsta
kvadratmedelvérde jamfort med vehikel i hégdosgruppen statistiskt signifikant vid alla tidpunkter: —
19,4 mm (p<0,05).

Patienternas livskvalitet (snabbenkat) forbéattrades signifikant mer i hégdosgruppen &n i
vehikelgruppen. Forbattringen var kliniskt relevant vilket visas av effektens storlek under 4 manader
(symtomdomaén: 0,67; doman for dagliga aktiviteter: 0,44).

Analyser som utférdes i period 2 visade att de forbattringar som uppnatts under period 1 stabiliserats
for bada dosregimerna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Inga formella farmakokinetiska studier av Verkazia har utforts pa manniska.

Blodkoncentrationer av Verkazia mattes med anvandning av en specifik hogtrycksvatskekromatografi-
och masspektrometrianalys. Hos 166 patienter vid baslinjen i en effektstudie (55 patienter i
hogdosgruppen, 53 i lagdosgruppen och 58 i vehikelgruppen) mattes plasmakoncentrationerna av
ciklosporin fore administrering och efter 2, 4 och 12 manaders behandling.

I hégdosgruppen, efter 4 manaders okular instillation av Verkazia 4 ganger dagligen, var det maximala
kvantifierbara vardet som upptéacktes hos de 14 patienter som hade kvantifierbara nivaer av ciklosporin
0,670 ng/ml, vilket anses vara ett férsumbart varde. Vid manad 12 var det maximala kvantifierbara
vardet som upptécktes hos de 12 patienter som hade kvantifierbara nivaer av ciklosporin 0,291 ng/ml,
vilket anses vara ett forsumbart varde.

I ldgdosgruppen, efter 4 manaders okular instillation av Verkazia 2 ganger dagligen, var det maximala
kvantifierbara vardet som upptécktes hos de 5 patienterna som hade kvantifierbara nivaer av
ciklosporin 0,336 ng/ml, vilket anses vara ett forsumbart véarde. Vid manad 12 var det maximala
kvantifierbara vardet som upptéacktes hos de 5 patienter som hade kvantifierbara nivaer av ciklosporin
0,300 ng/ml, vilket anses vara ett forsumbart varde.



5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, fototoxicitet och fotoallergi,
gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra
sérskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Medellangkedjiga triglycerider

Cetalkoniumklorid

Glycerol

Tyloxapol

Poloxamer 188

Natriumhydroxid (for att reglera pH)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara endosbehallarna i pasarna som skydd mot ljus och avdunstning.
Kassera den 6ppnade endosbehallaren omedelbart efter anvandningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,3 ml endosbehallare av lagdensitetspolyeten (LDPE) férpackade i forsluten pase av
aluminiumlaminat.

En pase innehaller fem endosbehallare.

Forpackningsstorlekar: 30, 60, 90 och 120 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Santen Oy
Niittyhaankatu 20



33720 Tampere

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1219/001

EU/1/17/1219/002

EU/1/17/1219/003

EU/1/17/1219/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 06 juli 2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



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

1. LAKEMEDLETS NAMN

Verkazia 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion

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

Hjalpamne med kand effekt

En ml emulsion innehaller 0,05 mg cetalkoniumklorid.

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, emulsion.
Mjolkvit emulsion.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutisk indikation

Behandling av svar vernal keratokonjunktivit (VKC) hos barn fran 4 ars alder och hos ungdomar.
4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling med Verkazia bor initieras av en oftalmolog eller annan halso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet inom oftalmologi.

Dosering

Barn fran 4 ars alder samt ungdomar

Rekommenderad dos &r en droppe Verkazia fyra ganger dagligen (morgon, middag, eftermiddag och
kvéll) i varje inflammerat 6ga under sdsongen for vernal keratokonjunktivit (VKC). Om tecken och
symtom pa VKC kvarstar efter sasongens slut kan behandlingen fortsatta med den rekommenderade
dosen, eller minskas till en droppe tva ganger dagligen nar tecken och symtom ar under tillracklig
kontroll. Behandlingen ska séttas ut nar tecken och symtom forsvunnit och ater sattas in om de
aterkommer.

Missad dos
Om en dos missas ska behandlingen fortsdtta som vanligt ndr det &r dags for ndsta dos. Patienterna ska
instrueras att inte instillera mer &n en droppe varje gang i det eller de drabbade 6gonen.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Verkazia for barn under 4 ar for behandling av svar vernal
keratokonjunktivit.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Effekten av Verkazia har inte studerats pa patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion. Det behévs
dock ingen speciell dosjustering for dessa populationer.



Administreringssétt

Okulér anvéndning

Forsiktighetsatgarder fore administrering av lakemedlet
Patienterna ska instrueras att forst tvatta handerna.

Fore administrering ska flaskan skakas forsiktigt.

Patienterna ska instrueras att anvanda 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 6kad lokal aktivitet (se avsnitt 4.4).

Om mer &n ett lokalt 6gonlakemedel anvands maste lakemedlen administreras med minst 15 minuters
intervall. Verkazia ska administreras sist (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Okuléara eller periokulara maligniteter eller premaligna tillstand.
Aktiv eller misstankt okuldr eller periokuldr infektion.

4.4  Varningar och forsiktighet

Kontaktlinser
Patienter som anvander kontaktlinser har inte studerats. Anvéandning av Verkazia tillsammans med
kontaktlinser rekommenderas darfor inte.

Samtidig behandling

Samtidig administrering av Verkazia och dgondroppar som innehaller kortikosteroider kan forstarka
effekterna av Verkazia pa immunsystemet. | kliniska studier administrerades emellertid Verkazia

(4 ggr/dag) tillsammans med 6gondroppar innehallande kortikosteroider till 18 patienter utan att nagra
sékerhetsproblem observerades (se avsnitt 4.4). Darfor bor forsiktighet iakttas nédr kortikosteroider
administreras samtidigt med Verkazia (se avsnitt 4.5).

Effekter pd immunsystemet

Oftalmiska lakemedel som paverkar immunsystemet, inklusive ciklosporin, kan paverka vardforsvaret
mot lokala infektioner och maligniteter. Darfor rekommenderas regelbundna undersékningar av 6gat
(6gonen), t.ex. var 3:e till 6:e manad, om Verkazia anvands under langre tid &n 12 manader.

Verkazia har inte studerats pa patienter med aktiv orofacial herpes simplex-infektion, eller med
anamnes pa okular herpesinfektion, varicella-zosterinfektion eller vacciniavirusinfektion, och ska
darfor anvandas med forsiktighet till dessa patienter.

Hjalpamne
Verkazia innehaller cetalkoniumklorid vilket kan orsaka dgonirritation.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utférts med Verkazia.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel for kvinnor
Verkazia rekommenderas inte till fertila kvinnor som inte anvander effektiva preventivmedel.
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Graviditet
Det finns inga data om anvandning av Verkazia hos gravida kvinnor.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter efter systemisk administrering av ciklosporin
vid exponeringar som anses vara avsevart hogre &n den maximala exponeringen hos manniska, vilket
tyder pa foga relevans for den kliniska anvandningen av Verkazia.

Verkazia rekommenderas inte under graviditet savida inte den potentiella nyttan for modern 6vervagen
den potentiella risken for fostret.

Amning

Efter systemisk absorption utséndras ciklosporin i brostmjolk. Det finns inte tillrdckligt med
information om effekterna av ciklosporin pa nyfodda/spadbarn. Vid de terapeutiska ciklosporindoser
som finns i dgondroppar ar det emellertid osannolikt att tillrackliga mangder skulle férekomma i
brostmjolk. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling
med Verkazia efter att man tagit hénsyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med
behandling for kvinnan.

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av Verkazia pa manniskans fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Verkazia har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Detta lakemedel kan framkalla tillfallig dimsyn eller andra synstérningar som kan paverka formagan
att framfora fordon eller anvanda maskiner (se avsnitt 4.8). Patienterna ska radas att inte framfora
fordon eller anvanda maskiner forrdan synen har klarnat.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna med Verkazia ar 6gonsmarta (11 %) och 6gonklada (9 %), som vanligen
ar 6vergaende och intraffar under instillation.

Tabell éver biverkningar

Foljande biverkningar har observerats i kliniska studier. De &r indelade efter organsystem och
klassificerade enligt féljande konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>=1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).
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Organsystem enligt Frekvens Biverkning
MedDRA enligt
MedDRA
Infektioner och Vanliga Ovre luftvagsinfektion.
infestationer Mindre vanliga | Bakteriell keratit, oftalmisk herpes zoster.
Centrala och perifera | Vanliga Huvudvark.
nervsystemet
Ogon Mycket vanliga | Ogonsmarta.
Vanliga Ogonklada, okular hyperemi, Ggonirritation, okulart
obehag, fraimmandekroppskénsla i 6gonen, 6kad
tarbildning, dimsyn, erytem pa 6gonlocket, 6dem i
dgonlocket.
Mindre vanliga | Blefarit, konjunktivalt 6dem.
Andningsvagar, Vanliga Hosta.
bréstkorg och
mediastinum

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Systemisk exponering for Verkazia efter topikal okul&r administrering har visat sig vara férsumbar.
Om overdosering med Verkazia intraffar kan det skéljas fran 6gat/6gonen med vatten och
behandlingen ska vara symtomatisk och stédjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid égonsjukdomar, évriga medel vid 6gonsjukdomar, ATC-kod:
S01XA18.

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Efter okulér administrering absorberas ciklosporin passivt av T-lymfocyter, dar dess bindning till
cyklofilin A inaktiverar kalcineurin och forhindrar translokation av nukleér faktor av aktiverade T-
celler (NF-AT) in i nucleus. Darmed blockeras frisattningen av proinflammatoriska cytokiner som IL-
2 och aktiveringen av T-lymfocyter. Blockering av NF-AT inverkar dven pa allergiprocessen.
Ciklosporin hammar frisattning av histamin fran mastceller och basofiler genom att minska
produktionen av IL-5, och kan minska rekryteringen av eosinofiler och effekterna pa konjunktiva och
kornea. Ciklosporin har dven konstaterats uppreglera frisattningen av antiinflammatoriska cytokiner.
All tillganglig evidens tyder pa att ciklosporin verkar specifikt och reversibelt pa lymfocyter och att
det varken hammar hematopoesen eller har nagon effekt pa funktionen hos fagocyterande celler.

Klinisk effekt

I en 12 manader lang dubbelmaskerad, vehikelkontrollerad, pivotal klinisk provning (VEKTIS-
studien) randomiserades 169 patienter med svar vernal keratokonjunktivit (VKC) och svar keratit
(grad 4 eller 5 pa den modifierade Oxford-skalan) till 4 droppar Verkazia (hg dos) eller 2 droppar
Verkazia (lag dos) samt 2 droppar vehikel eller 4 droppar vehikel under de forsta 4 manaderna
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(period 1). Patienter som randomiserats till vehikelgruppen bytte till Verkazia (fyra eller tva ganger
dagligen) fran manad 4 till manad 12 (period 2).

168 patienter [127 barn (75,6 %) och 41 ungdomar (24,4 %)] ingick i effektanalyserna. Genomsnittlig
alder var 9,2 ar (SD: 3,3; aldersintervall: 4-17 ar). Fler pojkar [n=132 (78,6 %)] an flickor [n=36
(21,4 %)] deltog.

Primart effektmatt var genomsnittlig justerad forandring av CFS-poéng (korneal fluoresceinfargning)
fran baslinjen och under period 1 hos samtliga patienter (n=168). Effekten bedémdes varje manad
under den 4 manader langa behandlingsperioden och jamfordes med baslinjen med hjélp av ett
sammansatt kriterium baserat pa keratitbedémning enligt den modifierade Oxford-skalan, behov av
akutmedicinering (topikala steroider) och eventuella hornhinnesar.

Forandring av minsta kvadratmedelvérde jamfort med vehikel var 0,76 (95 % KI: 0,26;1,27) i
hogdosgruppen och 0,67 (95 % KI: 0,16;1,18) for i lagdosgruppen. Bada skillnaderna var statistiskt
signifikanta med p=0,007 for hogdosgruppen och p=0,010 for lagdosgruppen.

Det primara effektmattets kliniska relevans var emellertid svar att undersoka. Responsfrekvensen
ansags vara ett mer tillforlitligt effektmatt. En respondent definierades som en patient 1) med ett
genomsnittligt CFS-poéng under de senaste 4 behandlingsmanaderna som var < 50 % av
baslinjevardet, 2) som inte avbrét studien av nagot skal som kunde vara kopplat till behandlingen, 3)
som inte tidigare haft nagot hornhinnesar och 4) som inte anvant akutlakemedel under de senaste

4 behandlingsmanaderna. Antalet CFS-respondenter var signifikant hogre i bada de aktiva grupperna
jamfort med vehikeln (p=0,005 for hdgdosgruppen och p=0,010 for lagdosgruppen) med 55,4 %,
50,0 % och 27,6 % av respondenterna i hdgdos-, lagdos-, respektive vehikelgruppen. Den hogre
frekvensen i jamforelse med vehikeln var 27,8 % for hogdosregimen och 22,4 % for lagdosregimen.

Akutldkemedel (topikala steroider) anvéandes oftare av dem som fick vehikel &n av dem som fick hog
dos: 32,1 % i hogdosgruppen och 31,5 % i lagdosgruppen fick minst en behandling med
akutlakemedel, medan andelen var 53,4 % i vehikelgruppen.

Samtliga fyra symtom (fotofobi, tarflode, klada och gulaktigt sekret i 6gonen) forbattrades med tiden
och skillnaden manad 4 jamfort med vid baslinjen for varje symtom var betydligt 6ver 10 mm.

For symtomen pa vernal keratokonjunktivit (VKC) i genomsnitt var skillnaden i minsta
kvadratmedelvérde jamfort med vehikel i hogdosgruppen statistiskt signifikant vid alla tidpunkter: —
19,4 mm (p<0,05).

Patienternas livskvalitet (snabbenkat) forbéattrades signifikant mer i hégdosgruppen én i
vehikelgruppen. Forbattringen var kliniskt relevant vilket visas av effektens storlek under 4 manader
(symtomdoman: 0,67; doman for dagliga aktiviteter: 0,44).

Analyser som utfordes i period 2 visade att de forbattringar som uppnatts under period 1 stabiliserats
for bada dosregimerna.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Inga formella farmakokinetiska studier av Verkazia har utforts pA manniska.

Blodkoncentrationer av Verkazia mattes med anvandning av en specifik hogtrycksvatskekromatografi-
och masspektrometrianalys. Hos 166 patienter vid baslinjen i en effektstudie (55 patienter i
hogdosgruppen, 53 i lagdosgruppen och 58 i vehikelgruppen) mattes plasmakoncentrationerna av

ciklosporin fore administrering och efter 2, 4 och 12 manaders behandling.

| hgdosgruppen, efter 4 manaders okulér instillation av Verkazia 4 ganger dagligen, var det maximala
kvantifierbara vardet som upptéacktes hos de 14 patienter som hade kvantifierbara nivaer av ciklosporin
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0,670 ng/ml, vilket anses vara ett forsumbart varde. Vid manad 12 var det maximala kvantifierbara
vardet som upptacktes hos de 12 patienter som hade kvantifierbara nivaer av ciklosporin 0,291 ng/ml,
vilket anses vara ett forsumbart véarde.

I lagdosgruppen, efter 4 manaders okular instillation av Verkazia 2 ganger dagligen, var det maximala
kvantifierbara vardet som upptécktes hos de 5 patienterna som hade kvantifierbara nivaer av
ciklosporin 0,336 ng/ml, vilket anses vara ett forsumbart varde. Vid manad 12 var det maximala
kvantifierbara vardet som upptacktes hos de 5 patienter som hade kvantifierbara nivaer av ciklosporin
0,300 ng/ml, vilket anses vara ett forsumbart varde.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, fototoxicitet och fotoallergi,
gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra
sérskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Medellangkedjiga triglycerider

Cetalkoniumklorid

Glycerol

Tyloxapol

Poloxamer 188

Natriumhydroxid (for att reglera pH)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.
Oppnad flaska ska forbrukas inom 4 veckor.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Verkazia tillhandahalls sterilt i en vit flaska (9 ml emulsion i en behéllare pa 11 ml) av
lagdensitetspolyeten med ett vitt, manipuleringssakert lock.

Varje kartong innehaller 1 flaska.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1219/005

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 06 juli 2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA 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 frislappande av tillverkningssats
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere

Z| 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

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

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning Over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilans-
aktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den verenskomna riskhanteringsplanen (Risk
Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkannandet for forsaljning samt
eventuella efterfljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o ndr riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA I11

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

KARTONG INNEHALLANDE ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Verkazia 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion
ciklosporin

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

En endosbehallare om 0,3 ml 6gondroppar, emulsion, innehaller 0,3 mg ciklosporin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: medellangkedjiga triglycerider, cetalkoniumklorid, glycerol, tyloxapol, poloxamer 188,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, emulsion

30 endosbehallare
60 endosbehallare
90 endosbehallare
120 endosbehallare

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.
Las bipacksedeln fére anvéndning.
For anvandning i dgonen.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
Kassera den 6ppnade endosbehallaren omedelbart efter anvandningen.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

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

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

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

verkazia

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PASETIKETT FOR ENDOSBEHALLARE

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Verkazia 1 mg/ml égondroppar, emulsion
ciklosporin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Santen Oy

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. OVRIGT

For anvandning i 6gonen.

5 endosbehallare.

Endast for engangsbruk.

Far ej frysas.

Se bipacksedeln for ytterligare information.

Forvara endosbehallarna i pasarna som skydd mot ljus och avdunstning.
Kassera den 6ppnade endosbehallaren omedelbart efter anvandningen.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR ENDOSBEHALLARE

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Verkazia 1 mg/ml 6gondroppar, emulsion
ciklosporin
For anvandning i 6gonen.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT

0,3ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE EN FLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Verkazia 1 mg/ml dgondroppar, emulsion
ciklosporin

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

1 ml emulsion innehaller 1 mg ciklosporin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: medellangkedjiga triglycerider, cetalkoniumklorid, glycerol, tyloxapol, poloxamer 188,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, emulsion

1x9ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Léas 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 rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
Kasseras 4 veckor efter forsta dppnandet.
Datum for éppnande:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

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

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

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finland

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1219/005

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

verkazia

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

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

PC
SN
NN

26



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Verkazia 1 mg/ml égondroppar, emulsion
ciklosporin
For anvandning i 6gonen

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

9ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Verkazia 1 mg/ml dgondroppar, emulsion
ciklosporin (ciclosporin)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Verkazia ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Verkazia
Hur du anvander Verkazia

Eventuella biverkningar

Hur Verkazia ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oL

1. Vad Verkazia ar och vad det anvands for

Verkazia innehaller det aktiva innehallsamnet ciklosporin. Ciklosporin minskar aktiviteten i kroppens
immunforsvar och minskar pa det sattet inflammation (kroppens reaktion pa skadliga @mnen).

Verkazia anvands for att behandla barn och ungdomar i aldern 4 till 18 ar med svar vernal
keratokonjunktivit (en allergisk reaktion i 6gat som intraffar oftare under varen och drabbar det
genomskinliga skiktet i 6gats framre del och den tunna hinna som técker 6gats framre del).

2. Vad du behover veta innan du anvander Verkazia

Anvand inte Verkazia

- om du &r allergisk mot ciklosporin eller mot nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

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

- om du har en ggoninfektion.

Varningar och forsiktighet
Anvénd Verkazia enbart i 6gonen enligt beskrivningen i avsnitt 3. Anvénd inte Idkemedlet under
langre tid &n l&karen ordinerat.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Verkazia:

- om du har haft en dgoninfektion eller misstanker att du har en 6goninfektion

- om du har nagon annan gonsjukdom

- om du anvander kontaktlinser (Verkazia rekommenderas inte om man har kontaktlinser).

Barn och ungdomar
Verkazia ska inte anvandas till barn under 4 ar.

Andra lakemedel och Verkazia
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Tala med lakaren om du anvander 6gondroppar som innehaller kortikosteroider (kortison) och som du
tar samtidigt med Verkazia eftersom detta kan 6ka risken for lokala infektioner.

Om du anvéander Verkazia i langre tid an 12 manader ska du ga pa lakarkontroll med jamna
mellanrum, t.ex. var 3.e till var 6:e ménad.

Om du anvénder andra 6gondroppar ska det ga minst 15 minuter efter att du anvande de andra
dgondropparna innan du anvander Verkazia.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Verkazia ska inte anvandas under graviditet. Om du kan bli gravid maste du anvanda preventivmedel
medan du anvénder detta lakemedel.

Verkazia gar sannolikt 6ver i brostmjolk i mycket sma mangder. Om du ammar ska du tala med din
ldkare innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan se suddigt en stund efter att du har anvant Verkazia 6gondroppar, eller fa andra problem med
synen. Om detta hander ska du vénta tills synen har klarnat innan du kor bil eller anvander maskiner.
Verkazia innehaller cetalkoniumklorid

Cetalkoniumklorid kan orsaka dgonirritation.

3. Hur du anvander Verkazia

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Om ett barn ska borja med Verkazia ska en vardare hjalpa till, sarskilt om barnet ar under 10 ar. Denne
ska fortsétta Overvaka barnet till barnet sjalv kan anvénda Verkazia korrekt utan hjalp.

Rekommenderad dos &r en droppe Verkazia i varje drabbat 6ga fyra ganger dagligen (morgon,
middag, eftermiddag och kvall). Anvand Verkazia enligt lakarens ordination.

Bruksanvisning
Folj dessa anvisningar noga och fraga lakare eller apotekspersonal om det &r nagot du inte forstar.

1
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1. Tvatta hénderna.

2. Oppna aluminiumpasen som innehaller fem endosbehallare.

3. Tauten endosbehallare ur aluminiumpasen. Lat resten av behallarna ligga kvar i pasen.

4. Skaka endosbehallaren forsiktigt.

5. Vrid av toppen (bild 1).

6. Dra ned det undre 6gonlocket (bild 2).

7. Luta huvudet bakat och titta upp i taket.

8. Tryck forsiktigt ut en droppe av lakemedlet pa 6gat. Se till att spetsen pa endosbehallaren
inte ror vid dgat.

9. Blinka nagra ganger sa att lakemedlet sprids ut Gver Ggat.

10. Nar du har anvant Verkazia ska du trycka l4tt med fingret mot den inre 6gonvran bredvid

nasan i 2 minuter (bild 3). Dér finns en smal kanal som leder tarvatska fran 6gat ner i
nésan. Genom att trycka har stanger du till 6ppningen till denna kanal. Det bidrar till att
forhindra att Verkazia kommer ut i resten av kroppen.

11. Om du anvénder droppar i bada 6gonen upprepar du punkt 6-9 i det andra 6gat.

12. Kassera endosbehallaren sa snart du har anvant den, dven om det fortfarande finns lite
lakemedel kvar i den.

Om en droppe hamnar utanfor 6gat, forsok igen.

Om du har droppat in fér mycket Verkazia skoljer du 6gat med vatten. Droppa inte i fler droppar
forran det &r dags for nésta ordinarie dos.

Om du har glémt att anvanda Verkazia fortsatter du med nasta dos som planerat. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for den glomda dosen. Anvénd inte mer an en droppe fyra ganger dagligen i det
6ga som ska behandlas.

Om du slutar att anvéanda Verkazia utan att tala med din lakare halls inte din 6gonallergi under
kontroll och det kan leda till problem med synen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

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

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
Smérta ndr dropparna droppas i 6gat.

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

Vanliga 6gonbiverkningar:

Klada, rodnad, irritation och obehag i eller runt 6gat, inklusive en kansla av att ha fatt in nagot i 6gat.
Okat tarflode fran 6gat och dimsyn nar dropparna placeras i 6gat. Svullet och rodnat 6gonlock.

Vanliga biverkningar utanfor 6gat:
Ovre luftvagsinfektion, hosta och huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
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Swvullet 6gonlock och svullen bindhinna (tunn hinna som tacker 6gats framre del). Bakterieinfektion i
hornhinnan (genomskinlig hinna i dgats framre del). Ogoninfektion orsakad av herpes zoster-virus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns 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 lakemedlets sakerhet.

5. Hur Verkazia ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, aluminiumpasen och endosbehallaren efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara endosbehallarna i pasarna som skydd mot ljus och avdunstning.
Kasta den dppnade endosbehallaren omedelbart efter anvandningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ciklosporin. En ml Verkazia innehaller 1 mg ciklosporin.

- Ovriga innehallsamnen &r medellangkedjiga triglycerider, cetalkoniumklorid, glycerol, tyloxapol,

poloxamer 188, natriumhydroxid (for att reglera pH) och vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Verkazia ar en mjolkvit dgondroppsemulsion.

Det tillhandahalls i endosbehallare av lagdensitetspolyeten (LDPE).
En endosbehallare innehaller 0,3 ml 6gondroppsemulsion.
Endosbehallarna ar forpackade i en forsluten aluminiumpase.

Forpackningsstorlekar: 30, 60, 90 och 120 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare
EXCELVISION
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27 rue de la Lombardiere
ZI la Lombardiere
07100 Annonay
Frankrike

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

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

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

E)\LGda
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

Espafia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

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

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

island
Santen Oy
Simi: +358 (0) 3 284 8111
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal

Santen Oy

Tel: +351 308 805 912
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) 3284 8111



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

Kvzpog

Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

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

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy

Tel: +353 (0) 169 500 08

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

Denna bipacksedel &ndrades senast manad AAAA.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

Verkazia 1 mg/ml dgondroppar, emulsion
ciklosporin (ciclosporin)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Verkazia ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Verkazia
Hur du anvander Verkazia

Eventuella biverkningar

Hur Verkazia ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oL

1. Vad Verkazia ar och vad det anvands for

Verkazia innehaller det aktiva innehallsamnet ciklosporin. Ciklosporin minskar aktiviteten i kroppens
immunforsvar och minskar pa det sattet inflammation (kroppens reaktion pa skadliga @mnen).

Verkazia anvands for att behandla barn och ungdomar i aldern 4 till 18 ar med svar vernal
keratokonjunktivit (en allergisk reaktion i dgat som intraffar oftare under varen och drabbar det
genomskinliga skiktet i 6gats framre del och den tunna hinna som técker 6gats framre del).

2. Vad du behodver veta innan du anvander Verkazia

Anvand inte Verkazia

- om du &r allergisk mot ciklosporin eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

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

- om du har en dgoninfektion.

Varningar och forsiktighet
Anvénd Verkazia enbart i 6gonen enligt beskrivningen i avsnitt 3. Anvénd inte Idkemedlet under
langre tid &n l&karen ordinerat.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Verkazia:

- om du har haft en dgoninfektion eller misstanker att du har en 6goninfektion

- om du har ndgon annan dgonsjukdom

- om du anvander kontaktlinser (Verkazia rekommenderas inte om man har kontaktlinser).

Barn och ungdomar
Verkazia ska inte anvandas till barn under 4 ar.

Andra lakemedel och Verkazia
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Tala med lakaren om du anvander 6gondroppar som innehaller kortikosteroider (kortison) och som du
tar samtidigt med Verkazia eftersom detta kan 6ka risken for lokala infektioner.

Om du anvéander Verkazia i langre tid an 12 manader ska du ga pa lakarkontroll med jamna
mellanrum, t.ex. var 3.e till var 6:e ménad.

Om du anvénder andra 6gondroppar ska det ga minst 15 minuter efter att du anvande de andra
dgondropparna innan du anvander Verkazia.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Verkazia ska inte anvandas under graviditet. Om du kan bli gravid maste du anvanda preventivmedel
medan du anvénder detta lakemedel.

Verkazia gar sannolikt 6ver i brostmjolk i mycket sma mangder. Om du ammar ska du tala med din
ldkare innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan se suddigt en stund efter att du har anvant Verkazia 6gondroppar, eller fa andra problem med
synen. Om detta hander ska du vénta tills synen har klarnat innan du kor bil eller anvander maskiner.
Verkazia innehaller cetalkoniumklorid

Cetalkoniumklorid kan orsaka dgonirritation.

3. Hur du anvander Verkazia

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Om ett barn ska borja med Verkazia ska en vardare hjalpa till, sarskilt om barnet ar under 10 ar. Denne
ska fortsétta Overvaka barnet till barnet sjélv kan anvanda Verkazia korrekt utan hjalp.

Rekommenderad dos &r en droppe Verkazia i varje drabbat 6ga fyra ganger dagligen (morgon,
middag, eftermiddag och kvall). Anvand Verkazia enligt lakarens ordination.

Bruksanvisning:

Fore administrering av égondroppar:

Tvatta hédnderna innan du 6ppnar flaskan.

o Anvénd inte detta lakemedel om du mérker att den manipuleringssékra forseglingen kring
flaskhalsen &r bruten innan du anvéander den for forsta gangen.

. Nar du anvander flaskan for forsta gangen och innan du droppar en droppe i 6gat ska du éva pa
att trycka fram en droppe at gangen fran flaskan genom att langsamt klamma pa den.

. Nér du &r séker pa att du kan droppa en droppe i taget, vélj den stéllning som kanns bekvamast
for dig att droppa 6gondropparna (du kan sitta ned, ligga pa rygg, eller sta framfor en spegel).

° Varje gang du 6ppnar en ny flaska ska du droppa ut en droppe som du kasserar for att gora

flaskan klar for anvandning.
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Anvandning:

1. Skaka flaskan forsiktigt. Hall i flaskan strax under korken och vrid pa korken for att 6ppna
flaskan. Vidror ingenting med flaskspetsen for att undvika att 16sningen kontamineras.

.

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor 6gat.
3. Dra ner det undre dgonlocket och titta uppat. Klam forsiktigt pa flaskan och lat en droppe falla

i 0gat. Observera att det kan ta ett par sekunder innan droppen kommer ut efter att du tryckt pa
flaskan. Tryck inte for hart.

%

4, Slut 6gat och tryck i den inre 6gonvran med fingret i tva minuter. Detta hjalper till att
forhindra att lakemedlet kommer ut i resten av kroppen.

5. Upprepa anvisningarna i punkt 24 for att droppa en droppe i det andra 6gat ocksa om din
lakare har instruerat dig att gora detta. Ibland behdver endast ett ga behandlas och din lakare
kommer att rada dig om detta galler dig och om vilket 6ga som ska behandlas.

6. Efter varje anvandning och innan du skruvar pa korken ska flaskan skakas en gang med

spetsen nedat, utan att vidrora flaskspetsen, for att avlagsna eventuell kvarvarande emulsion
fran spetsen. Detta ar nddvandigt for att sakerstélla att nasta droppe kan doseras vid nésta

anvandning.
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7. Torka bort éverflodig emulsion fran huden kring 6gat.

Efter att lakemedlets hallbarhet gatt ut 4 veckor efter Gppnandet kan det finnas en del emulsion kvar i
flaskan. Forsok inte anvanda mangden lakemedel som blir kvar i flaskan efter att du fullfoljt
behandlingen. Ogondropparna ska anvandas inom 4 veckor efter forsta éppnande av flaskan.

Om en droppe hamnar utanfor 6gat, forsok igen.

Om du har droppat in fér mycket Verkazia skoljer du 6gat med vatten. Droppa inte i fler droppar
forran det &r dags for nésta ordinarie dos.

Om du har glémt att anvanda Verkazia fortsatter du med nasta dos som planerat. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for den glomda dosen. Anvand inte mer an en droppe fyra ganger dagligen i det
6ga som ska behandlas.

Om du slutar att anvénda Verkazia utan att tala med din lakare halls inte din 6gonallergi under
kontroll och det kan leda till problem med synen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

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

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
Smérta ndr dropparna droppas i 6gat.

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

Vanliga 6gonbiverkningar:

Klada, rodnad, irritation och obehag i eller runt 6gat, inklusive en kansla av att ha fatt in nagot i 6gat.
Okat tarflode fran 6gat och dimsyn nar dropparna placeras i 6gat. Svullet och rodnat dgonlock.

Vanliga biverkningar utanfor ggat:
Ovre luftvagsinfektion, hosta och huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Svullet 6gonlock och svullen bindhinna (tunn hinna som tacker 6gats framre del). Bakterieinfektion i
hornhinnan (genomskinlig hinna i 6gats framre del). Ogoninfektion orsakad av herpes zoster-virus.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 lakemedlets sékerhet.

5. Hur Verkazia ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flasketiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter att flaskan dppnats forsta gangen haller emulsionen i 4 veckor. Flaska ska hallas tatt sluten.

Anvand inte detta l1akemedel om du mérker att den manipuleringssakra forseglingen kring flaskhalsen
ar bruten innan du anvander den for forsta gangen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ciklosporin. En ml Verkazia innehaller 1 mg ciklosporin.

- Ovriga innehallsamnen &r medellangkedjiga triglycerider, cetalkoniumklorid, glycerol, tyloxapol,
poloxamer 188, natriumhydroxid (for att reglera pH) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Verkazia ar en mjolkvit dgondroppsemulsion.

Det tillhandahalls i en vit plastflaska med en vit droppspets och en vit skruvkork i plast.
Varje flaska innehaller 9 ml lakemedel och varje forpackning innehaller en flaska.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
ZI la Lombardiere
07100 Annonay
Frankrike

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbbarapus
Santen Oy
Tem.: +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

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

Espafia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

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

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

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

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

Kvmpog

Santen Oy

TnA: +358 (0) 3 284 8111
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

40

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal

Santen Oy

Tel: +351 308 805 912
Romania

Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111

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

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

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

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy
Tel: +353 (0) 169 500 08



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

Denna bipacksedel andrades senast manad AAAA.

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