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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Verkazia
ciklosporinas

Sis dokumentas yra Verkazia Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentura vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Verkazia.

Praktinés informacijos apie Verkazia vartojima pacientai turety ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Verkazia ir kam jis vartojamas?

Verkazia — tai vaistas, kuriuo gydomas sunkus pavasarinis keratokonjuktyvitas (PKK), akis pazeidzianti
alerginé liga, kuri dazniausiai pasireiSkia sezonisSkai, nors kai kuriems pacientams simptomai gali
kartotis arba nuolat pasireiksti visus metus. Sis vaistas skiriamas 4—18 m. vaikams ir paaugliams.

Kadangi pavasariniu keratokonjuktyvitu serganciy pacienty néra daug, $i liga laikoma reta, ir 2006 m.
balandzZio 6 d. Verkazia buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Verkazia sudétyje yra veikliosios medziagos ciklosporino.

Kaip vartoti Verkazia?

Verkazia galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu gali pradéti tik oftalmologijos (akiy
ligy gydymo) srityje kvalifikacijg turintis sveikatos priezilros specialistas.

Verkazia tiekiamas akiy lasy forma. Rekomenduojama dozé — po 1 lasq | kiekvieng pazeistg akj 4
kartus per parg viso pavasarinio keratokonjuktyvito sezono metu. Jei simptomai iSlieka sezonui
pasibaigus, galima ir toliau vartoti rekomenduojama Verkazia doze, kol simptomai tampa
kontroliuojami, o véliau reikéty vartoti mazesne doze (1 la3as du kartus per parg).

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Verkazia?

Verkazia veiklioji medziaga ciklosporinas blokuoja imuninés sistemos lgsteles (organizmo natdralig
apsaugq), kurios dalyvauja alergine reakcija ir uzdegima PKK sergantiems pacientams sukelianciuose
procesuose. Lasinant $j vaistq tiesiai | akj, slopinamas akies uZzdegimas, taciau vaisto poveikis kitoms
organizmo dalims yra nedidelis.

Kokia Verkazia nauda nustatyta tyrimy metu?

Daugeliui Verkazia vartojanciy pacienty, kuriems pasireiské PKK, sumazéja ragenos (sluoksnio
priekinéje akies dalyje) pazeidimas; tai jrodo pageréje dazymo naudojant ragenos fluoresceino dazus
(CFS) laipsnio (standartinis ragenos buklés vertinimo matas) rezultatai.

Atliekant pagrindinj tyrima su 169 vaikais ir suaugusiaisiais, kuriems pasireiské sunkus PKK, po 4
meénesiy gydymo Verkazia 55 proc. pacienty nustatyti 50 proc. geresni arba dar geresni CFS rezultatai
ir jiems neprireiké gydymo kitais vaistais, palyginti su mazdaug 28 proc. pacienty, kuriems buvo
skiriamas placebas. Verkazia gydytiems pacientams taip pat labiau nei placeba vartojusiems
pacientams palengvéjo tokie simptomai, kaip niezulys, skyscio ar gleiviy isiskyrimas ir nedidelis
jautrumas. Kai kurie pacientai buvo papildomai gydomi dar 8 ménesius; Sio pratesto tyrimo metu
nustatyta, kad Verkazia iSliko veiksmingas tesiant jo vartojima iki 12 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Verkazia vartojimu?

DaZniausias Verkazia Salutinis poveikis (galintis pasireik§ti mazdaug 1 Zmogui i§ 10) yra akiy skausmas
ir niezulys. Sie simptomai paprastai pasireiskia, kai, sulaginus lasus j akis, jie netrukus isteka.

Verkazia negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyviomis akiy ar aplink akis pasireiskianCiomis
infekcijomis arba jtariant tokias infekcijas.

ISsamy visy Verkazia Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Verkazia buvo patvirtintas?

Irodyta, kad Verkazia veiksmingai gerina ragenos bikle ir mazina ligos simptomus. Salutiniai reiskiniai
daugiausia blina nezymds ir iSnyksta per trumpg laikotarpj po vaisto pavartojimo. Todél Europos vaisty,
agentira nusprendé, kad Verkazia nauda yra didesné uzZ jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti
Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Verkazia
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Verkazia
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Verkazia

ISsamy Verkazia EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Verkazia rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retuyjuy vaistiniy preparaty komiteto nuomoneés apie Verkazia santrauka rasite agenttros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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