ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verkazia 1 mg/ml krople do oczu, emulsja

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml emulsji zawiera 1 mg cyklosporyny (ciclosporin).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Jeden ml emulsji zawiera 0,05 mg chlorku cetalkonium.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, emulsja.
Mlecznobiata emulsja.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cigzkiego wiosennego zapalenia rogéwki i spojowek (ang. vernal keratoconjunctivitis, VKC)
u dzieci w wieku od 4 lat i mtodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem leczniczym Verkazia powinien rozpocza¢ wytacznie okulista lub inny cztonek
profesjonalnego personelu medycznego z odpowiednimi kwalifikacjami w dziedzinie okulistyki.

Dawkowanie

Drzieci w wieku od 4 lat i mlodziez

Zalecana dawka to jedna kropla produktu Verkazia 4 razy na dobg (rano, w potudnie, po potudniu i
wieczorem) podawana do kazdego oka zajetego chorobg w sezonie wiosennego zapalenia rogowki i
spojowek (VKC). W przypadku utrzymywania si¢ objawow wiosennego zapalenia rogdéwki i
spojowek (VKC) po zakonczeniu sezonu, leczenie mozna podtrzymywac w dawce zalecanej lub
zmniejszonej do jednej kropli dwa razy na dobg po osiagnigciu odpowiedniej kontroli objawow
przedmiotowych i podmiotowych. Leczenie nalezy przerwac po ustgpieniu objawow przedmiotowych
i podmiotowych i wznowic¢ po ich nawrocie.

Pominigcie dawki

W razie pomini¢cia dawki nalezy kontynuowac leczenie podajac nastepng dawke o zwyklej porze.
Nalezy pouczy¢ pacjentdw, aby nie zakrapiali wigcej niz jedng krople podczas kazdego zakrapiania do
chorego oka (oczu).

Drzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Verkazia u dzieci w wieku do 4 lat nie jest wlasciwe w leczeniu

ciezkiego wiosennego zapalenia rogdwki i spojowek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby



Nie badano dziatania produktu Verkazia u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby.
Jednakze stosowanie produktu w tych populacjach nie wymaga szczegolnego dostosowania dawki.

Sposob podawania

Podanie do oka

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed podaniem produktu leczniczego
Nalezy pouczy¢ pacjentow o koniecznosci umycia rak.
Przed podaniem nalezy delikatnie wstrzasngc¢ pojemnikiem jednodawkowym.

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Zawartos¢ kazdego pojemnika jednodawkowego wystarcza do
podania do obu oczu.

Nalezy poleci¢ pacjentom zastosowanie okluzji przewodu nosowo-1zowego oraz zamknigcie powiek
na 2 minuty po zakropleniu, aby zmniejszy¢ wchianianie ogélnoustrojowe leku. Moze to prowadzi¢ do
zmniejszenia czegstosci wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych i zwigkszenia
skuteczno$ci miejscowego dziatania (patrz punkt 4.4).

Jesli stosuje si¢ wigeej okulistycznych produktow leczniczych podawanych miejscowo, to kazdy z
nich nalezy podawac z przynajmniej 15-minutowym odst¢pem. Produkt Verkazia nalezy podawac
jako ostatni (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nowotwory ztosliwe lub stany przedrakowe oka lub okolicy oka.

Czynne lub podejrzewane zakazenie oka lub jego okolicy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Soczewki kontaktowe

Nie badano stosowania produktu u pacjentéw stosujacych soczewki kontaktowe. W zwigzku z tym nie
zaleca sie stosowania produktu Verkazia w razie stosowania soczewek kontaktowych.

Jednoczeénie stosowane leczenie

Jednoczesne podawanie produktu Verkazia z kroplami do oczu zawierajacymi kortykosteroidy moze
nasili¢ dziatanie produktu Verkazia na uktad odporno$ciowy. Jednakze w badaniach klinicznych

18 pacjentow otrzymywato produkt Verkazia (4 razy na dobg¢) jednoczes$nie z kroplami do oczu
zawierajagcymi kortykosteroidy i nie stwierdzono podwyzszonego ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z uktadem odporno$ciowym. W zwigzku z tym nalezy zachowac
ostroznos$¢, gdy kortykosteroidy podawane sg jednoczes$nie z produktem Verkazia (patrz punkt 4.5).

Wplyw na uktad odpornosciowy

Okulistyczne produkty lecznicze wplywajace na uklad odpornosciowy, w tym cyklosporyna, moga
ostabi¢ mechanizmy obronne organizmu pacjenta chronigce przed miejscowymi zakazeniami i
nowotworami ztosliwymi. W zwigzku z tym zaleca si¢ regularne badanie oka (oczu), np. co 3 do

6 miesigcy, podczas stosowania produktu Verkazia dtuzej niz 12 miesigcy.

Nie badano stosowania produktu Verkazia u pacjentow z aktywnym zakazeniem opryszczka pospolita
w obrgbie twarzy, opryszczka oczng w wywiadzie, wirusem ospy wietrznej lub wirusem krowianki i
dlatego powinien by¢ stosowany ostroznie u takich pacjentow.



Substancja pomocnicza
Produkt Verkazia zawiera chlorek cetalkonium, ktory moze powodowaé podraznienie oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu Verkazia.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety zdolne do zaj$cia w cigze/antykoncepcija u kobiet
Produkt Verkazia nie jest zalecany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej metody antykoncepcji.

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu Verkazia u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po ogoélnoustrojowym podaniu
cyklosporyny przy ekspozycji uznanej za wystarczajaco przekraczajaca maksymalng ekspozycje u
cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji dla klinicznego stosowania produktu
Verkazia.

Produkt Verkazia nie jest zalecany do stosowania w okresie ciazy, chyba ze potencjalne korzysci dla
matki przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia

Po wchtonigciu ogolnoustrojowym cyklosporyna przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Brak
jest wystarczajacych informacji dotyczacych wplywu cyklosporyny na organizm noworodkéw lub
niemowlat. Jednakze wydaje si¢ mato prawdopodobne, aby cyklosporyna podawana w dawkach
terapeutycznych w kroplach do oczu mogta by¢ obecna w mleku w znaczacych ilosciach. Nalezy
podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac podawanie produktu Verkazia biorac
pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysSci z leczenia dla matki.

Ptodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu produktu Verkazia na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Verkazia wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Ten produkt moze wywota¢ przemijajace nieostre widzenie lub inne zaburzenia wzroku mogace
uposledzi¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8). Nalezy odradzi¢
pacjentom prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn do czasu ustgpienia zaburzen wzroku.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczestsze dziatania niepozadane produktu Verkazia obejmuja bol oka (11%) i $wiad oka (9%); sa
one przewaznie przemijajace i wystepujg podczas zakraplania.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych




W badaniach klinicznych zaobserwowano nastepujace, wymienione ponizej dziatania niepozadane. Sa
uporzadkowane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz wedtug czestosci wystgpowania
zgodnie z nastgpujaca konwencjg: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do < 1/100); rzadko (>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz jako czestosé¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow | Konwencja Dziatanie niepozadane
i narzagdow MedDRA | MedDRA
dotyczaca
czestosci
Zakazenia i zarazenia | Czesto Zakazenie goérnych drog oddechowych.
pasozytnicze Niezbyt czgsto | Bakteryjne zapalenie rogowki, potpasiec oczny
Zaburzenia uktadu Czesto Bol glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Bardzo czesto | Bél oka
Czesto Swiad oka, przekrwienie oka, podraznienie oka,

dyskomfort w oku, uczucie obecnosci ciata obcego w
oku, nasilone lzawienie, nieostre widzenie, rumien
powieki, obrzgk powieki.

Niezbyt czgsto | Zapalenie brzegow powiek, obrzek spojowek.

Zaburzenia uktadu Czesto Kaszel
oddechowego, klatki
piersiowej i
$rodpiersia

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Wykazano, ze ekspozycja ogélnoustrojowa na produkt Verkazia po podaniu miejscowym do oka jest
nieistotna. W razie przedawkowania produktu Verkazia, produkt mozna wyptuka¢ z oka/oczu za
pomocg wody, a leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, inne leki oftalmologiczne, kod ATC: S01XA18.

Mechanizm dzialania i dziatanie farmakodynamiczne

Po podaniu do oka cyklosporyna jest pasywnie wchtaniana przez limfocyty T, gdzie ulega wigzaniu do
cyklofiliny A, inaktywuje kalcyneuryne i zapobiega translokacji czynnika jadrowego aktywowanych
limfocytow T (NF-AT) do jadra komérkowego, blokujagc w ten sposdb uwalnianie cytokin
prozapalnych takich jak IL-2, a tym samym aktywacje¢ limfocytow T. Blokowanie NF-AT wptywa
takze na procesy odpowiedzi alergicznej. Cyklosporyna hamuje uwalnianie histaminy z mastocytow i
bazofili przez ograniczanie wytwarzania IL-5 i moze ogranicza¢ rekrutacj¢ eozynofili oraz wptyw na



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

spojowke 1 rogdwke. Wiadomo tez, ze cyklosporyna zwigksza uwalnianie cytokin przeciwzapalnych.
Wszystkie dostgpne dowody sugeruja, ze cyklosporyna dziata swoiscie i odwracalnie na limfocyty i
nie hamuje hematopoezy ani nie wywiera zadnego wptywu na czynnos¢ fagocytow.

Skutecznos¢ kliniczna

W trwajacym 12 miesiecy kluczowym badaniu klinicznym, prowadzonym metoda podwojnie $lepej
proby z grupa kontrolowanag otrzymujaca podtoze produktu (badanie VEKTIS) 169 pacjentow z
cigzkim wiosennym zapaleniem rogéwki i spojowek (VKC) oraz cigzkim zapaleniem rogowek
(stopien 4 lub 5 w zmodyfikowanej skali oksfordzkiej) zrandomizowano do podawania 4 kropli
produktu Verkazia (duza dawka) lub 2 kropli produktu Verkazia (mata dawka) i 2 kropli podtoza lub
4 kropli podtoza przez pierwsze 4 miesigce (Okres 1). Pacjenci zrandomizowani do grupy
otrzymujacej podtoze zmieniali leczenie na produkt Verkazia (cztery lub dwa razy na dobe) od
Miesiagca 4 do Miesiaca 12 (Okres 2).

W analizach skuteczno$ci uwzgledniono 168 pacjentow [127 dzieci (75,6%) i 41 nastolatkow
(24,4%)]. Srednia wieku wynosita 9,2 roku (SD: 3,3, zakres wieku: 4-17 lat). W badaniu
uczestniczyto wigcej pacjentdw plci meskiej [n=132 (78,6%)] niz zenskiej [n=36 (21,4%)].

Gltowne kryterium koncowej oceny skutecznos$ci, ktorym byta srednia, skorygowana o punkty karne
zmiana oceny wg metody barwienia rogowki fluoresceing (CFS) wzgledem wartoSci wyjsciowej oraz
wzgledem okresu 1, uwzgledniato wszystkich pacjentéw (n=168). Skutecznos$¢ oceniano co miesigc w
trakcie 4 miesiecy okresu leczenia oraz porownywano z warto$cig wyjsciowsa stosujgc ztozone
kryterium na podstawie zapalenia rogéwki ocenianego z uzyciem zmodyfikowanej skali oksfordzkiej,
potrzeby stosowania leku doraznego (uzycia sterydow miejscowych) oraz wystgpowania owrzodzenia
rogowki.

Réznica sredniej najmniejszych kwadratow (LS) wobec podtoza wyniosta 0,76 (95% CI: 1,27) dla
grupy duzej dawki i 0,67 (95% CI: 0,16; 1,18) dla grupy matej dawki. Obie rdznice byly znamienne
statystycznie z wartoécig p=0,007 dla grupy duzej dawki i p=0,010 dla matej dawki.

Trudno jednak byto oceni¢ istotno$¢ kliniczng gldéwnego punktu skutecznosci. W tym kontekscie
wyniki wskaznikow odpowiedzi uznano za bardziej wiarygodny punkt koncowy. Pacjenta z
odpowiedzig zdefiniowano jako pacjenta spetniajgcego nastqpuj gce warunki: 1) sredni wynik CFS w
ciggu ostatnich 4 mlesu;cy leczenia << 50% wartosci wyjsciowej, 2) nie wycofat si¢ z badania z
powodu mozliwie zwigzanego z leczeniem, 3) bez wystepowania owrzodzenia rogowki oraz 4) bez
stosowania doraznego produktu leczniczego w ciagu ostatnich 4 miesigcy leczenia. Zaobserwowano
istotnie wigkszg liczbe pacjentow z odpowiedzig w postaci zmiany CFS w obu grupach czynnego
leczenia w porownaniu z grupg podtoza (p=0,005 dla grupy duzej dawki i p=0,01 dla grupy matej
dawki) z 55,4%, 50,0% i 27,6% pacjentéw z odpowiedzig w grupach odpowiednio duzej dawki, matej
dawki i podtoza. Wskaznik przekroczenie wzgledem podtoza wynosit 27,8% dla schematu duzej
dawki i 22,4% dla grupy matej dawki.

Dorazny produkt leczniczy (steroidy miejscowe) byt stosowany czgsciej w schemacie podtoza niz
duzej dawki: 32,1% pacjentow w grupie duzej dawki i 31,5% w grupie matej dawki otrzymato
przynajmniej jedng dawke doraznego produktu leczniczego wobec 53,4% w grupie podtoza.

Wszystkie cztery objawy (§wiatlowstret, Izawienie, swedzenie 1 wydzielanie §luzu) ulegly ztagodzeniu
w czasie 1 roznica wzgledem wartosci wyjSciowej w miesigcu 4 dla kazdego objawu znaczaco
przekraczata 10 mm.

Dla srednich objawoéw wiosennego zapalenia rogowki i spojowek (VKC) rdznica Sredniej LS
wzgledem podtoza w grupie duzej dawki byta znamienna statystycznie we wszystkich punktach
czasowych w poréwnaniu z podtozem: —19,4 mm (p<0,05).



Jakos¢ zycia pacjentow (Kwestionariusz skrocony) ulegla istotnej poprawie w grupie duzej dawki w
porownaniu do podtoza. Poprawa byta znaczaca klinicznie, co ilustruje wielkos¢ zmiany w ciagu
4 miesigcy (domena objawow: 0,67, domena codziennych czynnosci: 0,44).

W okresie 2 analizy wykazaty stabilno$¢ poprawy osiagnigtej w okresie 1 dla obu schematow
dawkowania.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono formalnych badan farmakokinetyki produktu Verkazia u ludzi.

Stezenie produktu Verkazia we krwi oznaczano z uzyciem swoistej metody spektrometrii masowej
sprzezonej z wysokosprawng chromatografia cieczowa. U 166 pacjentow wejSciowo bioracych udziat
w jednym badaniu oceny skutecznos$ci (55 pacjentow w grupie duzej dawki, 53 w grupie matej dawki i
58 w grupie podtoza), stezenie cyklosporyny w osoczu oznaczano przed podaniem oraz po 2,41 12
miesigcach leczenia.

W grupie duzej dawki po 4 miesiacach podawania produktu Verkazia do oczu cztery razy na dobe
maksymalna, mozliwa do okreslenia ilo§ciowego wartos¢ wykryta u 14 pacjentdw, u ktorych
stwierdzono mozliwe do oznaczenia ilosciowego stezenia cyklosporyny, wynosita 0,670 ng/ml. Jest
ona uznawana za nieistotng. W miesigcu 12 maksymalna mozliwa do oznaczenia ilo§ciowego warto$¢
wykryta u 12 pacjentéw, u ktorych stwierdzono mozliwe do oznaczenia ilosciowego stezenia
cyklosporyny, wynosita 0,291 ng/ml; warto$¢ ta zostata uznana za nieistotna.

W grupie matej dawki po 4 miesigcach podawania produktu Verkazia do oczu dwa razy na dobe
maksymalna mozliwa do oznaczenia iloSciowego warto$¢ wykryta u 5 pacjentow, u ktérych
stwierdzono mozliwe do oznaczenia ilo§ciowego stgzenia cyklosporyny, wynosita 0,336 ng/ml;
warto$¢ ta zostala uznana za nieistotng. W miesigcu 12 maksymalna mozliwa do oznaczenia
ilosciowego wartos¢ wykryta u 5 pacjentow, u ktorych stwierdzono mozliwe do oznaczenia
ilosciowego stezenia cyklosporyny, wynosita 0,300 ng/ml; warto$¢ ta zostala uznana za nieistotna.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, fototoksycznosci i reakcji
fotoalergicznych, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwoj
potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy sredniotancuchowe
Chlorek cetalkonium

Glicerol

Tyloksapol

Poloksamer 188

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ pojemniki jednodawkowe w kopercie w celu ochrony przed swiatlem i odparowaniem.
Otwarty pojemnik jednodawkowy wyrzuci¢ bezposrednio po uzyciu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Jednodawkowe pojemniki o pojemnosci 0,3 ml z polietylenu matej gestosci (LDPE), w zgrzewane;j
kopercie z laminowanej folii aluminioweyj.

Jedna koperta zawiera 5 pojemnikdw jednodawkowych.

Wielkosci opakowania 30, 60, 90 lub 120 pojemnikoéw jednodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1219/001

EU/1/17/1219/002

EU/1/17/1219/003
EU/1/17/1219/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 czerwca 2018 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verkazia 1 mg/ml krople do oczu, emulsja

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml emulsji zawiera 1 mg cyklosporyny (ciclosporin).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Jeden ml emulsji zawiera 0,05 mg chlorku cetalkonium.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, emulsja.
Mlecznobiata emulsja.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cigzkiego wiosennego zapalenia rogéwki i spojowek (ang. vernal keratoconjunctivitis, VKC)
u dzieci w wieku od 4 lat i mtodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem leczniczym Verkazia powinien rozpoczaé¢ okulista lub inny cztonek
profesjonalnego personelu medycznego z odpowiednimi kwalifikacjami w dziedzinie okulistyki.

Dawkowanie

Dzieci w wieku od 4 lat i mlodziez

Zalecana dawka to jedna kropla produktu Verkazia 4 razy na dobg (rano, w potudnie, po potudniu i
wieczorem) podawana do kazdego oka zajetego chorobg w sezonie wiosennego zapalenia rogowki i
spojowek (VKC). W przypadku utrzymywania si¢ objawdw wiosennego zapalenia rogdéwki i
spojowek (VKC) po zakonczeniu sezonu, leczenie mozna podtrzymywa¢ w dawce zalecanej lub
zmniejszonej do jednej kropli dwa razy na dobg po osiagnigciu odpowiedniej kontroli objawow
przedmiotowych i podmiotowych. Leczenie nalezy przerwac po ustgpieniu objawow przedmiotowych
i podmiotowych i wznowic¢ po ich nawrocie.

Pominigcie dawki

W razie pominigcia dawki nalezy kontynuowac leczenie podajac nastgpng dawke o zwyktej porze.
Nalezy pouczy¢ pacjentdow, aby nie zakrapiali wigcej niz jedna krople podczas kazdego zakrapiania do
chorego oka (oczu).

Dzieci i miodziez

Stosowanie produktu leczniczego Verkazia u dzieci w wieku do 4 lat nie jest wlasciwe w leczeniu
cigzkiego wiosennego zapalenia rogowki i spojowek.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Nie badano dziatania produktu Verkazia u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby.
Jednakze stosowanie produktu w tych populacjach nie wymaga szczegolnego dostosowania dawki.

Sposéb podawania

Podanie do oka

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed podaniem produktu leczniczego
Nalezy pouczy¢ pacjentow o koniecznosci umycia rak.

Przed podaniem nalezy delikatnie wstrzasnac butelka.

Nalezy poleci¢ pacjentom zastosowanie okluzji przewodu nosowo-1zowego oraz zamknigcie powiek
na 2 minuty po zakropleniu, aby zmniejszy¢ wchianianie ogélnoustrojowe leku. Moze to prowadzi¢ do
zmnigjszenia czgstosci wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych i zwigkszenia
skuteczno$ci miejscowego dziatania (patrz punkt 4.4).

Jesli stosuje sie wigeej okulistycznych produktéw leczniczych podawanych miejscowo, to kazdy z
nich nalezy podawac z przynajmniej 15-minutowym odst¢pem. Produkt Verkazia nalezy podawaé
jako ostatni (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nowotwory ztosliwe lub stany przedrakowe oka lub okolicy oka.

Czynne lub podejrzewane zakazenie oka Iub jego okolicy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Soczewki kontaktowe

Nie badano stosowania produktu u pacjentow stosujgcych soczewki kontaktowe. W zwigzku z tym nie
zaleca si¢ stosowania produktu Verkazia w razie stosowania soczewek kontaktowych.

Jednoczesnie stosowane leczenie

Jednoczesne podawanie produktu Verkazia z kroplami do oczu zawierajacymi kortykosteroidy moze
nasili¢ dziatanie produktu Verkazia na uktad odporno$ciowy. Jednakze w badaniach klinicznych

18 pacjentow otrzymywato produkt Verkazia (4 razy na dobg¢) jednoczes$nie z kroplami do oczu
zawierajagcymi kortykosteroidy 1 nie stwierdzono podwyzszonego ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z ukladem odpornosciowym. W zwigzku z tym nalezy zachowac
ostroznos$¢, gdy kortykosteroidy podawane sg jednoczesnie z produktem Verkazia (patrz punkt 4.5).

Wplyw na uktad odpornosciowy

Okulistyczne produkty lecznicze wplywajace na uktad odpornosciowy, w tym cyklosporyna, moga
ostabi¢ mechanizmy obronne organizmu pacjenta chronigce przed miejscowymi zakazeniami i
nowotworami ztosliwymi. W zwigzku z tym zaleca si¢ regularne badanie oka (oczu), np. co 3 do

6 miesigcy, podczas stosowania produktu Verkazia dtuzej niz 12 miesigcy.

Nie badano stosowania produktu Verkazia u pacjentow z aktywnym zakazeniem opryszczka pospolita
w obrebie twarzy, opryszczka oczng w wywiadzie, wirusem ospy wietrznej lub wirusem krowianki i
dlatego powinien by¢ stosowany ostroznie u takich pacjentow.
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Substancja pomocnicza
Produkt Verkazia zawiera chlorek cetalkonium, ktory moze powodowaé podraznienie oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakceji produktu Verkazia.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym/antykoncepcja u kobiet

Produkt Verkazia nie jest zalecany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym niestosujgcych
skutecznej metody antykoncepciji.

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu Verkazia u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po ogoélnoustrojowym podaniu
cyklosporyny przy ekspozycji uznanej za wystarczajaco przekraczajaca maksymalng ekspozycje u
cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji dla klinicznego stosowania produktu
Verkazia.

Produkt Verkazia nie jest zalecany do stosowania w Okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci dla
matki przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia

Po wchtonigciu ogolnoustrojowym cyklosporyna przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Brak
jest wystarczajacych informacji dotyczacych wplywu cyklosporyny na organizm noworodkéw lub
niemowlat. Jednakze wydaje si¢ mato prawdopodobne, aby cyklosporyna podawana w dawkach
terapeutycznych w kroplach do oczu mogta by¢ obecna w mleku w znaczacych ilosciach. Nalezy
podja¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie piersig, czy przerwac podawanie produktu Verkazia biorgc
pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu produktu Verkazia na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt Verkazia wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Ten produkt moze wywota¢ przemijajace nieostre widzenie lub inne zaburzenia wzroku mogace
uposledzi¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8). Nalezy odradzi¢
pacjentom prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn do czasu ustgpienia zaburzen wzroku.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczestsze dziatania niepozadane w badaniach klinicznych produktu Verkazia obejmujg bol oka
(11%) 1 $wiad oka (9%); sa one przewaznie przemijajace i wystepuja podczas zakraplania.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
W badaniach klinicznych zaobserwowano nastepujace, wymienione ponizej dziatania niepozadane. Sa
uporzadkowane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw oraz wedtug czgstosci wystepowania
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zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (=1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do < 1/100); rzadko (>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz jako czestosé¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow | Konwencja Dziatanie niepozadane
i narzadow MedDRA | MedDRA
dotyczaca
czestosci
Zakazenia i zarazenia | Czesto Zakazenie gornych drog oddechowych.
pasozytnicze Niezbyt czgsto | Bakteryjne zapalenie rogdwki, pdtpasiec oczny
Zaburzenia uktadu Czesto Bol glowy
Nerwowego
Zaburzenia oka Bardzo czgsto | BOl oka
Czesto Swiqd oka, przekrwienie oka, podraznienie oka,

dyskomfort w oku, uczucie obecnosci ciala obcego w
oku, nasilone lzawienie, nieostre widzenie, rumien
powieki, obrzek powieki.

Niezbyt czgsto | Zapalenie brzegow powiek, obrzek spojowek.

Zaburzenia uktadu Czesto Kaszel
oddechowego, Kklatki
piersiowej i
$rodpiersia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Wykazano, ze ekspozycja ogélnoustrojowa na produkt Verkazia po podaniu miejscowym do oka jest
nieistotna. W razie przedawkowania produktu Verkazia produkt mozna wyptukac z oka/oczu za
pomoca wody, a leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, inne leki oftalmologiczne, kod ATC: S01XA18.

Mechanizm dzialania i dziatanie farmakodynamiczne

Po podaniu do oka cyklosporyna jest pasywnie wchtaniana przez limfocyty T, gdzie ulega wigzaniu do
cyklofiliny A, inaktywuje kalcyneuryng i zapobiega translokacji czynnika jadrowego aktywowanych
limfocytow T (NF-AT) do jadra komdrkowego, blokujgc w ten sposdb uwalnianie cytokin
prozapalnych takich jak IL-2, a tym samym aktywacje¢ limfocytow T. Blokowanie NF-AT wptywa
takze na procesy odpowiedzi alergicznej. Cyklosporyna hamuje uwalnianie histaminy z mastocytow i
bazofili przez ograniczanie wytwarzania IL-5 i moze ogranicza¢ rekrutacj¢ eozynofili oraz wptyw na
spojowke 1 rogowke. Wiadomo tez, ze cyklosporyna zwigksza uwalnianie cytokin przeciwzapalnych.
Wszystkie dostepne dowody sugeruja, ze cyklosporyna dziata swoiscie i odwracalnie na limfocyty i
nie hamuje hematopoezy ani nie wywiera zadnego wptywu na czynnos$¢ fagocytow.
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Skutecznos¢ kliniczna

W trwajacym 12 miesigcy kluczowym badaniu klinicznym, prowadzonym metoda podwojnie $lepej
proby z grupg kontrolowang otrzymujaca podtoze produktu (badanie VEKTIS) 169 pacjentow z
ciezkim wiosennym zapaleniem rogdwki i spojowek (VKC) oraz cigzkim zapaleniem rogéwek
(stopien 4 lub 5 w zmodyfikowanej skali oksfordzkiej) zrandomizowano do podawania 4 kropli
produktu Verkazia (duza dawka) lub 2 kropli produktu Verkazia (mata dawka) i 2 kropli podtoza lub
4 kropli podtoza przez pierwsze 4 miesigce (Okres 1). Pacjenci zrandomizowani do grupy
otrzymujacej podtoze zmieniali leczenie na produkt Verkazia (cztery lub dwa razy na dobe) od
Miesigca 4 do Miesigca 12 (Okres 2).

W analizach skutecznosci uwzgledniono 168 pacjentow [127 dzieci (75,6%) i 41 nastolatkow
(24,4%)]. Srednia wieku wynosita 9,2 roku (SD: 3,3, zakres wieku: 4-17 lat). W badaniu
uczestniczyto wigcej pacjentow pici meskiej [n=132 (78,6%)] niz zenskiej [n=36 (21,4%)].

Gtowne kryterium koncowej oceny skutecznos$ci, ktorym byla srednia, skorygowana o punkty karne
zmiana oceny wg metody barwienia rogowki fluoresceing (CFS) wzgledem warto$ci wyjsciowej oraz
wzgledem okresu 1, uwzgledniato wszystkich pacjentéw (n=168). Skuteczno$¢ oceniano co miesigc w
trakcie 4 miesiecy okresu leczenia oraz poréwnywano z warto$cig wyjsciowa stosujac ztozone
kryterium na podstawie zapalenia rogdwki ocenianego z uzyciem zmodyfikowanej skali oksfordzkiej,
potrzeby stosowania leku doraznego (uzycia sterydow miejscowych) oraz wystgpowania owrzodzenia
rogoweki.

Roznica $redniej najmniejszych kwadratéw (LS) wobec podtoza wyniosta 0,76 (95% CI: 1,27) dla
grupy duzej dawki 1 0,67 (95% CI: 0,16; 1,18) dla grupy malej dawki. Obie r6znice byly znamienne
statystycznie z wartoscig p=0,007 dla grupy duzej dawki i p=0,010 dla matej dawki.

Trudno jednak bylo oceni¢ istotnos¢ kliniczna gldéwnego punktu skutecznosci. W tym kontekscie
wyniki wskaznikéw odpowiedzi uznano za bardziej wiarygodny punkt koncowy. Pacjenta z
odpowiedzig zdefiniowano jako pacjenta spetniajacego nastgpujace warunki: 1) sredni wynik CFS w
ciagu ostatnich 4 miesigcy leczenia < 50% warto$ci wyjsciowe;j, 2) nie wycofat si¢ z badania z
powodu mozliwie zwigzanego z leczeniem, 3) bez wystgpowania owrzodzenia rogéwKi oraz 4) bez
stosowania doraznego produktu leczniczego w ciagu ostatnich 4 miesiecy leczenia. Zaobserwowano
istotnie wigksza liczbg pacjentow z odpowiedzig w postaci zmiany CFS w obu grupach czynnego
leczenia w porownaniu z grupg podtoza (p=0,005 dla grupy duzej dawki i p=0,01 dla grupy matej
dawki) z 55,4%, 50,0% 1 27,6% pacjentow z odpowiedzig w grupach odpowiednio duzej dawki, malej
dawki i podtoza. Wskaznik przekroczenie wzgledem podioza wynosit 27,8% dla schematu duzej
dawki i 22,4% dla grupy matej dawki.

Dorazny produkt leczniczy (steroidy miejscowe) byt stosowany czesciej w schemacie podloza niz
duzej dawki: 32,1% pacjentow w grupie duzej dawki i 31,5% w grupie matej dawki otrzymato
przynajmniej jedng dawke doraznego produktu leczniczego wobec 53,4% w grupie podioza.

Wszystkie cztery objawy (Swiatlowstret, tzawienie, swedzenie i wydzielanie §luzu) ulegly ztagodzeniu
w czasie i1 roznica wzglgdem warto$ci wyjsciowej w miesigcu 4 dla kazdego objawu znaczaco
przekraczata 10 mm.

Dla s$rednich objawow wiosennego zapalenia rogowki i spojowek (VKC) roznica $redniej LS
wzgledem podloza w grupie duzej dawki byla znamienna statystycznie we wszystkich punktach
czasowych w porownaniu z podtozem: —19,4 mm (p<0,05).

Jakos¢ zycia pacjentow (Kwestionariusz skrocony) ulegla istotnej poprawie w grupie duzej dawki w

poréwnaniu do podtoza. Poprawa byta znaczaca klinicznie, co ilustruje wielko$¢ zmiany w ciagu
4 miesi¢cy (domena objawow: 0,67, domena codziennych czynnosci: 0,44).
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W okresie 2 analizy wykazaly stabilno$¢ poprawy osiagnietej w okresie 1 dla obu schematéw
dawkowania.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono formalnych badan farmakokinetyki produktu Verkazia u ludzi.

Stezenie produktu Verkazia we krwi oznaczano z uzyciem swoistej metody spektrometrii masowej
sprzezonej z wysokosprawng chromatografia cieczowa. U 166 pacjentow wejsciowo bioracych udziat
w jednym badaniu oceny skutecznosci (55 pacjentow w grupie duzej dawki, 53 w grupie matej dawki i
58 w grupie podtoza), stezenie cyklosporyny w osoczu oznaczano przed podaniem oraz po 2,41 12
miesigcach leczenia.

W grupie duzej dawki po 4 miesiacach podawania produktu Verkazia do oczu cztery razy na dobe
maksymalna, mozliwa do okreslenia ilo§ciowego wartos¢ wykryta u 14 pacjentdw, u ktorych
stwierdzono mozliwe do oznaczenia ilosciowego stezenia cyklosporyny, wynosita 0,670 ng/ml. Jest
ona uznawana za nieistotng. W miesigcu 12 maksymalna mozliwa do oznaczenia ilo§ciowego wartos$¢
wykryta u 12 pacjentéw, u ktorych stwierdzono mozliwe do oznaczenia ilosciowego stezenia
cyklosporyny, wynosita 0,291 ng/ml; warto$¢ ta zostata uznana za nieistotna.

W grupie matej dawki po 4 miesigcach podawania produktu Verkazia do oczu dwa razy na dobe
maksymalna mozliwa do oznaczenia iloSciowego warto$¢ wykryta u 5 pacjentow, u ktérych
stwierdzono mozliwe do oznaczenia ilo§ciowego st¢zenia cyklosporyny, wynosita 0,336 ng/ml;
warto$¢ ta zostala uznana za nieistotng. W miesigcu 12 maksymalna mozliwa do oznaczenia
ilosciowego warto$¢ wykryta u 5 pacjentow, u ktorych stwierdzono mozliwe do oznaczenia
ilosciowego stezenia cyklosporyny, wynosita 0,300 ng/ml; warto$¢ ta zostala uznana za nieistotna.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, fototoksycznosci i reakcji
fotoalergicznych, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwoj
potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy sredniotancuchowe

Chlorek cetalkonium

Glicerol

Tyloksapol

Poloksamer 188

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata
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Po pierwszym otwarciu butelki: cztery tygodnie.
6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt Verkazia jest dostarczany w jatowych butelkach z polietylenu matej gestosci (LDPE) (9 ml
w pojemniku 11 ml) z biatym wieczkiem i plomba.

Opakowanie tekturowe zawiera jedna butelke.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1219/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere
ZI la Lombardiere
07100 Annonay

Francja

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

[ ]

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wpltynac¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE POJEMNIKI JEDNODAWKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verkazia, 1 mg/ml krople do oczu, emulsja
Cyklosporyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Pojemnik jednodawkowy z 0,3 ml kropli do oczu w postaci emulsji zawiera 0,3 mg cyklosporyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: triglicerydy Sredniotancuchowe, chlorek cetalkonium, glicerol, tyloksapol,
poloksamer 188, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.
Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, emulsja.

30 pojemnikow jednodawkowych
60 pojemnikow jednodawkowych
90 pojemnikow jednodawkowych
120 pojemnikoéw jednodawkowych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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Otwarty pojemnik jednodawkowy wyrzuci¢ bezposrednio po uzyciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

verkazia

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

ETYKIETA KOPERTY DLA POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verkazia 1 mg/ml krople do oczu, emulsja
Cyklosporyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SANTEN Oy

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

Podanie do oka.

5 pojemnikéw jednodawkowych.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nie zamrazac.

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

Przechowywac pojemniki jednodawkowe w kopercie w celu ochrony przed $wiatlem i odparowaniem.
Otwarty pojemnik jednodawkowy wyrzuci¢ bezposrednio po uzyciu.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA POJEMNIKA JEDNODAWKOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Verkazia 1 mg/ml krople do oczu, emulsja
Cyklosporyna
Podanie do oka

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

0,3ml
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE JEDNA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verkazia, 1 mg/ml krople do oczu, emulsja
Cyklosporyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml emulsji zawiera 1 mg cyklosporyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: triglicerydy $redniotancuchowe, chlorek cetalkonium, glicerol, tyloksapol,
poloksamer 188, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.
Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, emulsja.

1x9ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wyrzucié cztery tygodnie po pierwszym otwarciu.
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1219/005

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

verkazia

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Verkazia 1 mg/ml krople do oczu, emulsja
Cyklosporyna
Podanie do oka

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

9ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Verkazia 1 mg/ml krople do oczu, emulsja
Cyklosporyna (ciclosporin)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Verkazia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verkazia
Jak stosowac lek Verkazia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Verkazia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Verkazia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Verkazia zawiera substancj¢ czynng o nazwie cyklosporyna. Cyklosporyna obniza aktywno$¢
uktadu immunologicznego (odpornosciowego) organizmu i w ten sposob redukuje stan zapalny
(reakcje ciala na szkodliwe bodzce).

Lek Verkazia stosowany jest do leczenia dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 18 lat z cigzkim
wiosennym zapaleniem rogowki i spojowek (stanu alergicznego oczu czesciej wystepujacego na
wiosng, ktory dotyczy przezroczystej warstwy w przedniej czesci oka oraz cienkiej btony
pokrywajacej przod oka).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verkazia

Kiedy nie stosowa¢ leku Verkazia

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklosporyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent miat lub ma nowotwor ztosliwy w oku lub w okolicy oka.

- jesli pacjent ma zakazenie oka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Verkazia nalezy stosowa¢ wyltacznie do oczu, zgodnie z opisem w punkcie 3. Nie przekraczaé
okresu leczenia zleconego przez lekarza.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Verkazia nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent mial zakazenie oka lub podejrzewa, ze ma zakazenie oka

- jesli u pacjenta wystepuje inna choroba oczu

- jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe (nie zaleca si¢ stosowania leku Verkazia w razie
noszenia soczewek kontaktowych).
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Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ leku Verkazia u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Lek Verkazia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje krople do oczu zawierajace steroidy podawane
razem z lekiem Verkazia, poniewaz rdwnoczesne podawanie moze zwickszy¢ ryzyko wystepowania
miejscowych zakazen.

W razie stosowania leku Verkazia dtuzej niz 12 miesiecy pacjent powinien regularnie zglasza¢ si¢ na
wizyty kontrolne do lekarza, np. co 3 do 6 miesiecy.

W razie stosowania innych kropli do oczu, lek Verkazia nalezy zastosowaé¢ przynajmniej 15 minut
po uzyciu innych kropli do oczu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Verkazia, jesli pacjentka jest w ciazy. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciazeg,
musi stosowac antykoncepcj¢ w okresie stosowania tego leku.

Lek Verkazia najprawdopodobniej moze by¢ obecny w mleku matki w bardzo matych ilociach. Jezeli
pacjentka karmi piersia, nalezy poradzi¢ si¢ swojego lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu kropli do oczu Verkazia widzenie moze sta¢ si¢ czasowo nieostre lub mozliwe jest
wystgpienie innych zaburzen wzroku. W takiej sytuacji pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani
obstugiwa¢ maszyn, dopdki wzrok nie wroci do normy.

Lek Verkazia zawiera chlorek cetalkonium
Chlorek cetalkonium moze powodowaé podraznienie oczu.

3. Jak stosowac lek Verkazia

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Opiekun powinien pomoéc dziecku w rozpoczeciu leczenia lekiem Verkazia, w szczegdlnosci w
przypadku dzieci w wieku ponizej 10 lat i powinien nadzorowa¢ dziecko do czasu, az bedzie mogto
samodzielnie stosowa¢ lek Verkazia bez pomocy.

Zalecana dawka to 1 kropla leku Verkazia do kazdego chorego oka 4 razy na dobg (rano, w potudnie,
po poludniu i wieczorem). Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku Verkazia zgodnie z zaleceniem
lekarza.

Sposéb uzycia

Nalezy wykona¢ doktadnie ponizsze instrukcje i zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli
cokolwiek jest niezrozumiate.
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1. Umy¢ rece.

2. Otworzy¢ aluminiowa kopertg zawierajacg pie¢ pojemnikéw jednodawkowych.

3. Wyja¢ jeden pojemnik jednodawkowy z aluminiowej koperty, pozostawiajac pozostate
pojemniki w kopercie.

4. Delikatnie potrzasna¢ pojemnikiem jednodawkowym.

5. Ukreci¢ koncowke pojemnika (ilustracja 1).

6. Odciagnaé w dot dolng powieke (ilustracja 2).

7. Odchyli¢ gltowe do tytu i spojrze¢ w gorg.

8. Delikatnie wycisna¢ jedna krople leku do oka. Dopilnowaé, aby koncoéwka pojemnika
jednodawkowego nie dotykata powierzchni oka.

9. Zamrugac kilka razy tak, aby lek pokryt cate oko.

10.  Po zakropleniu leku Verkazia docisna¢ lekko palcem wewnetrzny kacik powieki od strony nosa
na 2 minuty (ilustracja 3). Znajduje si¢ tam kanalik odprowadzajacy z oka tzy do nosa.
Nacisnigcie tego miejsca powoduje zablokowanie kanalika. Zapobiegnie to przedostaniu si¢
leku Verkazia do wnetrza organizmu.

11.  Jesli lek stosowany jest do obu oczu, powtorzy¢ czynnosci od punktu 6. do 9. przy drugim oku.

12.  Wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy bezposrednio po uzyciu, nawet jezeli zostalo w nim trochg
leku.

Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy ponowi¢ probe.

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Verkazia, przeptukac¢ oko woda. Nie
zakrapla¢ kolejnych kropli do czasu podania kolejnej planowanej dawki.

W razie pominiecia zastosowania leku Verkazia, kontynuowac leczenie podajac kolejng dawke
zgodnie z planem. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nie

stosowa¢ wigcej niz jedng krople cztery razy na dobe do chorego oka (oczu).

W razie przerwania stosowania leku Verkazia bez konsultacji z lekarzem, alergia dotyczaca oka nie
bedzie juz kontrolowana, co moze doprowadzi¢ do dtugotrwatego pogorszenia wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zgloszono wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych leku Verkazia:
Najczestsze dziatania niepozadane wystepuja w oku i w okolicy oka.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
B4l podczas zakraplania leku do oka.
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Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

Czeste dziatania niepozgdane dotyczgce oka:

Swedzenie, zaczerwienienie, podraznienie 1 dyskomfort oka lub okolicy oka, w tym uczucie obecnosci
obcego ciala w oku. Nasilone Izawienie oka i nieostre widzenie podczas zakraplania leku do oka.
Obrzek i1 zaczerwienienie powieki.

Czeste dziatania niepozgdane, ktore nie dotyczg oka:
Zakazenie gbrnych drog oddechowych, kaszel, bol glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
Obrzek powieki i spojowki (cienkiej btony pokrywajacej przednia cze$¢ oka). Zakazenie bakteryjne
rogowki (przezroczystej przedniej czesci oka). Zakazenie oka wywolane przez wirusa opryszczki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywad lek Verkazia

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
etykiecie aluminiowej koperty i pojemniku jednodawkowym po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ pojemniki jednodawkowe w kopercie w celu ochrony przed swiatlem i odparowaniem.
Otwarty pojemnik jednodawkowy wyrzuci¢ bezposrednio po uzyciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Verkazia

- Substancja czynng leku jest cyklosporyna. Jeden ml leku Verkazia zawiera 1 mg cyklosporyny.

- Pozostate sktadniki to: triglicerydy $redniotancuchowe, chlorek cetalkonium, glicerol,
tyloksapol,

poloksamer 188, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Verkazia i co zawiera opakowanie
Lek Verkazia to krople do oczu w postaci mlecznobiatej emulsji.

Dostarczany jest w pojemnikach jednodawkowych z polietylenu matej gestosci (LDPE).

Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,3 ml kropli do oczu w postaci emulsji.
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Pojemniki jednodawkowe zamknigte sg w zgrzanej kopercie z folii aluminiowe;.

Wielkosci opakowania: 30, 60, 90 Iub 120 pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytworca
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiéere
ZI la Lombardiere
07100 Annonay

Francja

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
Santen Oy
Temn.: +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

EA\LGda
Santen Oy
TmA: +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) 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



France
Santen S.A.S.
Teél: +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.l.
Tel: +39 0236009983

Kvmpog

Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

Data ostatniej aktualizacji ulotki: miesiac RRRR

Portugal

Santen Oy

Tel: +351 308 805 912
Roménia

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) 169 500 08

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Verkazia 1 mg/ml krople do oczu, emulsja
Cyklosporyna (ciclosporin)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Verkazia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verkazia
Jak stosowac lek Verkazia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Verkazia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Verkazia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Verkazia zawiera substancj¢ czynng o nazwie cyklosporyna. Cyklosporyna obniza aktywno$¢
uktadu immunologicznego (odpornosciowego) organizmu i w ten sposob redukuje stan zapalny
(reakcje ciala na szkodliwe bodzce).

Lek Verkazia stosowany jest do leczenia dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 18 lat z cigzkim
wiosennym zapaleniem rogowki i spojowek (stanu alergicznego oczu czesciej wystepujacego na
wiosng, ktory dotyczy przezroczystej warstwy w przedniej czesci oka oraz cienkiej btony
pokrywajacej przod oka).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verkazia

Kiedy nie stosowa¢ leku Verkazia

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklosporyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent miat lub ma nowotwor ztosliwy w oku lub w okolicy oka.

- jesli pacjent ma zakazenie oka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Verkazia nalezy stosowa¢ wyltacznie do oczu, zgodnie z opisem w punkcie 3. Nie przekraczaé
okresu leczenia zleconego przez lekarza.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Verkazia nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent mial zakazenie oka lub podejrzewa, ze ma zakazenie oka

- jesli u pacjenta wystepuje inna choroba oczu

- jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe (nie zaleca si¢ stosowania leku Verkazia w razie
noszenia soczewek kontaktowych).
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Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ leku Verkazia u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Lek Verkazia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje krople do oczu zawierajace steroidy podawane
razem z lekiem Verkazia, poniewaz rownoczesne podawanie moze zwickszy¢ ryzyko wystgpowania
miejscowych zakazen.

W razie stosowania leku Verkazia dtuzej niz 12 miesiecy pacjent powinien regularnie zglasza¢ si¢ na
wizyty kontrolne do lekarza, np. co 3 do 6 miesiecy.

W razie stosowania innych kropli do oczu, lek Verkazia nalezy zastosowaé¢ przynajmniej 15 minut
po uzyciu innych kropli do oczu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Verkazia, jesli pacjentka jest w ciazy. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciazeg,
musi stosowac antykoncepcj¢ w okresie stosowania tego leku.

Lek Verkazia najprawdopodobniej moze by¢ obecny w mleku matki w bardzo matych ilo$ciach. Jezeli
pacjentka karmi piersia, nalezy poradzi¢ si¢ swojego lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu kropli do oczu Verkazia widzenie moze sta¢ si¢ czasowo nieostre lub mozliwe jest
wystgpienie innych zaburzen wzroku. W takiej sytuacji pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani
obstugiwa¢ maszyn, dopdki wzrok nie wroci do normy.

Lek Verkazia zawiera chlorek cetalkonium
Chlorek cetalkonium moze powodowaé podraznienie oczu.

3. Jak stosowac lek Verkazia

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Opiekun powinien pomoéc dziecku w rozpoczeciu leczenia lekiem Verkazia, w szczegdlnosci w
przypadku dzieci w wieku ponizej 10 lat i powinien nadzorowa¢ dziecko do czasu, az bedzie mogto
samodzielnie stosowaé lek Verkazia, bez pomocy.

Zalecana dawka to 1 kropla leku Verkazia do kazdego chorego oka 4 razy na dobg (rano, w potudnie,
po poludniu i wieczorem). Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku Verkazia zgodnie z zaleceniem
lekarza.

Sposéb uzycia

Nalezy wykona¢ doktadnie ponizsze instrukcje i zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli

cokolwiek jest niezrozumiate.

Przed podaniem kropli do oczu:
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° Umy¢ rece przed otwarciem butelki.
Nie stosowac tego leku, jesli pacjent zauwazy, ze tasma zabezpieczajaca na szyjce butelki
zostata naruszona przed pierwszym uzyciem.

o Podczas pierwszego korzystania z butelki, przed wpuszczeniem kropli do oka nalezy
prze¢wiczy¢ korzystanie z butelki, $ciskajac ja powoli, aby wycisna¢ jedng krople z dala od oka.
. Jesli pacjent jest pewien, ze potrafi si¢ wpuscic po jednej kropli do oczu, powinien zajaé

wygodna pozycje do wpuszczenia kropli (mozna usigs¢, polozy¢ sie na plecach albo stangé
przed lustrem).

. Za kazdym razem podczas otwierania nowej butelki, najpierw nalezy wypuscic¢ jedng krople do
zlewu, aby rozpocza¢ zakraplanie z butelki.

Podanie:

1. Delikatnie wstrzasna¢ butelka. Trzymac¢ butelke pod samym wieczkiem i przekreci¢ wieczko,
aby otworzy¢ butelke. Nie dotykac niczego koncowka butelki, aby unikna¢ zanieczyszczenia
emulsji.

2. Przechyli¢ glowe do tytu i przytrzymac butelke nad okiem.

3. Odciagna¢ w dot dolng powieke i spojrze¢ w gore. Delikatnie $cisngé srodek butelki 1 wpuscic¢
krople do oka. Nalezy uwzglednic¢, ze od $cisnigcia butelki do wpuszczenia kropli moze mingé
pare sekund. Nie $ciska¢ butelki zbyt mocno.

4. Zamknac oko i docisng¢ lekko palcem wewnetrzny kacik powieki od strony nosa na 2 minuty.
Zapobiegnie to przedostaniu si¢ leku do wnetrza organizmu.

38



5. Powtorzy¢ kroki 2—4, aby wpusci¢ krople do drugiego oka, jezeli tak zalecit lekarz. Czasami
tylko jedno oko wymaga leczenia i lekarz poinformuje, czy dotyczy to danego pacjenta oraz
ktore oko wymaga leczenia.

6. Po kazdym uzyciu oraz przed zatozeniem wieczka butelke raz wstrzasna¢ do dotu, bez
dotykania koncoéwki zakraplacza, aby strzgsnac¢ resztki emulsji z koncowki. Jest to konieczne,
aby odpowiednio wpusci¢ kolejng krople

7. Wytrze¢ nadmiar emuls;ji ze skory wokot oka.

Pod koniec 4-tygodniowego okresu trwatosci, po pierwszym uzyciu, w butelce zostanie troch¢ emulsji.
Nie wykorzystywa¢ nadmiaru produktu, ktéry pozostanie w butelce, po zakonczeniu leczenia. Nie
stosowac¢ kropli do oczu dtuzej niz cztery tygodnie od pierwszego otworzenia butelki.

Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy ponowi¢ probg.

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Verkazia, przeptuka¢ oko woda. Nie
zakrapla¢ kolejnych kropli do czasu podania kolejnej planowanej dawki.

W razie pominiecia zastosowania leku Verkazia, kontynuowa¢ leczenie podajac kolejng dawke
zgodnie z planem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nie
stosowa¢ wigcej niz jedng krople cztery razy na dobg do chorego oka (oczu).

W razie przerwania stosowania leku Verkazia bez konsultacji z lekarzem, alergia dotyczaca oka nie
bedzie juz kontrolowana, co moze doprowadzi¢ do dtugotrwatego pogorszenia wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zgloszono wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych leku Verkazia:
Najczestsze dziatania niepozadane wystepuja w oku i w okolicy oka.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogq wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
Bol podczas zakraplania leku do oka.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Czeste dzialania niepozgdane dotyczgce oka:

Swedzenie, zaczerwienienie, podraznienie i dyskomfort oka lub okolicy oka, w tym uczucie obecnosci
obcego ciala w oku. Nasilone tzawienie oka i nieostre widzenie podczas zakraplania leku do oka.
Obrzek 1 zaczerwienienie powieki.

Czeste dziatania niepozgdane, ktore nie dotyczg oka:
Zakazenie gornych drog oddechowych, kaszel, bol gtowy.
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
Obrzgk powieki i spojowki (cienkiej btony pokrywajacej przednia cze$¢ oka). Zakazenie bakteryjne
rogowki (przezroczystej przedniej czgsci oka). Zakazenie oka wywotane przez wirusa opryszczki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zatgcezniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Verkazia
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
i etykiecie butelki po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu butelki emulsje mozna stosowac przez cztery tygodnie. Butelka powinna by¢
szczelnie zamknigta.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli plomba jest uszkodzona podczas pierwszego uzycia pojemnika.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Verkazia

- Substancja czynng leku jest cyklosporyna. Jeden ml leku Verkazia zawiera 1 mg cyklosporyny.

- Pozostate sktadniki to: triglicerydy $redniotancuchowe, chlorek cetalkonium, glicerol,
tyloksapol, poloksamer 188, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Verkazia i co zawiera opakowanie
Lek Verkazia to krople do oczu w postaci mlecznobiatej emulsji.

Lek dostarczany jest w biatej butelce z tworzywa sztucznego, z biatym zakraplaczem i biatg zakretkg
Z tworzywa sztucznego.
Kazda butelka zawiera 0,9 ml leku, a kazdy pakiet zawiera jedna butelke.

Wielkosci opakowania: 30, 60, 90 Iub 120 pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia
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Wytworca
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
ZI la Lombardiere
07100 Annonay

Francja

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
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

E)\AGOa
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3 284 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) 3284 8111

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008
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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) 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) 3284 8111

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



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

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

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Data ostatniej aktualizacji ulotki: miesiac RRRR

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) 169 500 08

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

Szczegbélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

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