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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vevizye 1 mg/ml krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 1 mg cyklosporyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanego do cigzkiego zespotu suchego oka (keratoconjunctivitis sicca) u dorostych
pacjentoéw, u ktdrych nie nastgpita poprawa pomimo leczenia preparatami sztucznych lez (patrz
punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza okuliste.

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna kropla (odpowiadajaca 0,01 mg cyklosporyny) dwa razy na dobg do kazdego
oka w odstgpie okoto 12 godzin.

Jesli dawka zostanie pomini¢ta, leczenie nalezy kontynuowac od nastepnej dawki w zwykty sposob.
Pacjentom nalezy zaleci¢, aby nie wkraplali wigcej niz jednej kropli do kazdego oka

Pacjentki w podeszliym wieku
U pacjentéow w podesztym wieku dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie cyklosporyny u dzieci i mlodziezy nie jest wlasciwe we wskazaniu zespotu suchego oka.

Sposéb podawania

Wylacznie do podania do oka.

Nalezy poinstruowac pacjentow, aby najpierw umyli rece. Nalezy poinformowaé pacjentow, aby nie
dopuszczali do kontaktu koncowki zakraplacza z okiem lub jakakolwiek inng powierzchnia, poniewaz
moze to spowodowac zanieczyszczenie roztworu.

W przypadku stosowania wigcej niz jednego produktu leczniczego stosowanego miejscowo do oczu
produkty lecznicze nalezy podawa¢ w odstepie co najmniej 15 minut (patrz punkt 4.4). W przypadku
pacjentow noszacych soczewki kontaktowe nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 4.4.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nowotwory zto§liwe oka lub okolicy oka lub stany przednowotworowe.
Aktywne lub podejrzewane zakazenia oka lub okolicy oka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Monitorowanie

W przypadku miejscowego leczenia oczu cyklosporyng zaleca si¢ regularne badania okulistyczne, np.
w ciggu 3 miesi¢cy od rozpoczecia leczenia, a nastepnie co okoto 6 miesigcy.

Jaskra
Istnieje ograniczone doswiadczenie ze stosowaniem cyklosporyny w leczeniu pacjentow
z nadcis$nieniem ocznym lub jaskrg. Nalezy regularnic monitorowa¢ stan kliniczny pacjentow

otrzymujacych leki przeciwjaskrowe i krople do oczu z cyklosporyna.

Soczewki kontaktowe

Produktu leczniczego Vevizye nie nalezy podawac podczas noszenia soczewek kontaktowych.
W przypadku noszenia soczewek kontaktowych nalezy je zdja¢ przed podaniem roztworu. Soczewki
mozna ponownie zatozy¢ 15 minut po podaniu produktu leczniczego Vevizye.

Wplyw na ukiad odporno$ciowy

Okulistyczne produkty lecznicze wptywajace na uktad odpornosciowy, w tym cyklosporyna, moga
ostabi¢ mechanizmy obronne organizmu pacjenta chronigce przed zakazeniami i nowotworami
ztosliwymi. W przypadku wystgpienia objawow zakazenia oka pacjent powinien zasi¢gna¢ porady
lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji produktu leczniczego Vevizye.

Nie oczekuje si¢ wystapienia interakcji ogdlnoustrojowych, poniewaz cyklosporyna nie staje si¢
dostepna ogodlnoustrojowo po zastosowaniu produktu leczniczego Vevizye. Jednoczesne podawanie
kropli do oczu zawierajacych kortykosteroidy moze nasila¢ dziatanie cyklosporyny na uktad
odpornosciowy (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Vevizye u kobiet w cigzy.

Badania na zwierz¢tach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ po ogolnoustrojowym podaniu
cyklosporyny przy narazeniu uznanym za przekraczajace w wystarczajacym stopniu maksymalne
narazenie u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji dla klinicznego stosowania
produktu leczniczego Vevizye.

Produkt leczniczy Vevizye nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba Ze potencjalne
korzys$ci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.
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Karmienie piersia

Nie przewiduje si¢ wplywu na noworodka/niemowlg karmione piersig, poniewaz ogdlnoustrojowe
narazenie kobiety karmigcej piersia na cyklosporyng w produkcie leczniczym Vevizye jest nieistotne.
Jako $rodek ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Vevizye podczas
karmienia piersig.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Vevizye na ptodnos¢ u ludzi.

Nie przewiduje si¢ wplywu na ptodnos$¢, poniewaz narazenie ogolnoustrojowe na cyklosporyne jest
nieistotne.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Vevizye wywiera tagodny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Jesli po
zakropleniu wystapi przejsciowe niewyrazne widzenie, przed prowadzeniem pojazdu lub
obslugiwaniem maszyn pacjent powinien poczekac¢, az widzenie poprawi sig.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg reakcje w miejscu wkroplenia (8,1%), a nastepnie
niewyrazne widzenie (0,8%). Reakcje w miejscu wkroplenia wystepowaly czgsciej u pacjentow
w wieku > 65 lat w pordwnaniu z mtodszymi pacjentami.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych obserwowano nast¢pujace dziatania niepozgdane wymienione ponizej.

Dziatania niepozadane przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzagdow MedDRA
(klasyfikacja uktadow i narzadoéw oraz preferowanych terminéw). Sg one uszeregowane wedtug
czestosci wystepowania: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000
do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) Iub nieznana (czg¢stos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia ogolne i stany Czesto Bo6l w miejscu wkroplenia
w miejscu podania (pieczenie)
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Niewyrazne widzenie,
Podraznienie oka,
Bol oka,
Rumien oka,
Zmniejszona ostro$¢ widzenia,
Swiad oka

Opis wybranych dziatan niepozadanych:

Bl w miejscu wkroplenia (zglaszany jako pieczenie) (7,9%) byl najczesciej zgtaszanym dziataniem
niepozgdanym zwigzanym ze stosowaniem produktu leczniczego Vevizye podczas badan klinicznych.
Inne reakcje w miejscu wkroplenia, takie jak rumien lub $wiad, wystepowaty z mniejsza czgstoscia
(0,1%). Wszystkie reakcje w miejscu wkroplenia sg zazwyczaj tagodne 1 przemijajace.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie miejscowe jest mato prawdopodobne po podaniu do oka. Jesli dojdzie do
przedawkowania produktu leczniczego Vevizye, leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, inne leki oftalmologiczne, kod ATC: SO1XA18.

Mechanizm dzialania

Cyklosporyna jest inhibitorem kalcyneuryny o wlasciwo$ciach przeciwzapalnych

i immunosupresyjnych. Zahamowanie kalcyneuryny prowadzi do roznych efektow wtornych: (a)
zablokowanie otwarcia porow przejsciowych przepuszczalnos$ci mitochondriow (ang. mitochondrial
permeability transition pore, MPTP), hamujgc w ten sposob aktywacj¢ kaspaz w mitochondriach, co
z kolei blokuje apoptoze komorek spojowki objetych stanem zapalnymi i przywraca gestos¢ komorek
kubkowych; (b) w aktywowanych limfocytach T na powierzchni oka MPTP s3 otwarte, (c)
translokacja czynnika jagdrowego kappa B (ang. nuclear factor kappa B, NF«B) i szlak kinazy
biatkowej aktywowanej mitogenami sg zablokowane, hamujac transkrypcj¢ i wydzielanie cytokin
zapalnych, a nastepnie rekrutacje limfocytow T.

Wtasciwosci rozprzestrzeniania si¢ niezawierajacego wody no$nika zmniejszajg tarcie, a tym samym
przyczyniajg si¢ do skutecznosci.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ produktu leczniczego Vevizye w leczeniu zespotu suchego oka oceniano w dwoch
randomizowanych, wieloosrodkowych, podwdjnie zamaskowanych badaniach z grupg kontrolng
otrzymujacag podtoze produktu (ESSENCE-1 i ESSENCE-2). Do obu badan wlaczono pacjentow

z zespolem suchego oka (ZSO) o nasileniu od umiarkowanego do cig¢zkiego, zdefiniowanych na
podstawie wyniku catkowitego barwienia rogéwki (ang. total corneal staining, tCFS) wynoszacego
> 10 w skali National Eye Institute (NEI), wyniku testu Schirmera bez znieczulenia wynoszacego od
1 do 10 mm, wyniku catkowitego barwienia spojowek zielenig lizaminowg wynoszacego > 2 oraz
obecnosci objawow.

W badaniu ESSENCE-1 328 pacjentow przydzielono losowo w stosunku 1:1 do grupy otrzymujace;j
produkt leczniczy Vevizye (N=162) lub podiloze (N=166) dwa razy na dobg¢ przez 3 miesigce.

W badaniu ESSENCE-2 834 pacjentow przydzielono losowo w stosunku 1:1 do grupy otrzymujace;j
produkt leczniczy Vevizye (N=423) lub podtoze (N=411) dwa razy na dobg¢ przez 1 miesigc.

Zmiana w stosunku do punktu poczatkowego w skali tCFS w dniu 29 byta pierwszorzgdowym
punktem koncowym w obu badaniach. Wynik tCFS byt sumg wynikow (zakres 0-15) 5 podregionow
rogoéwki (dolny, gorny, srodkowy, nosowy i skroniowy), kazdy region byt oceniany przez badacza
przy uzyciu skali National Eye Institute (NEI) od stopnia 0 (brak barwienia) do stopnia 3 (silne
barwienie). Pierwszorz¢gdowymi objawowymi punktami koncowymi byly wskaznik choroby
powierzchni oka (ang. ocular surface disease index, OSDI, zakres 0-100) w badaniu ESSENCE-1
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i ocena suchosci (wizualna skala analogowa, zakres 0-100) w badaniu ESSENCE-2. Kluczowe
drugorzedowe punkty koncowe obejmowaty wynik tCFS w dniu 15, pacjentow reagujacych na
leczenie w zakresie tCFS zdefiniowane jako poprawa o > 3 stopnie, wynik barwienia spojowek
zielenig lizaminowa (suma Oxford dla regionu skroniowego i nosowego; zakres 0-10) w dniu 29,
wynik centralnego barwienia rogdwki fluoresceing (ang. central corneal fluorescein staining, cCFS
[skala National Eye Institute; zakres 0-3]) oraz wynik niewyraznego widzenia (wizualna skala
analogowa, zakres 0-100) i odpowiedz w tescie Schirmera w dniu 85 w badaniu ESSENCE-1 i

w dniu 29 w badaniu ESSENCE-2.

Wicekszos¢ pacjentow w tym programie klinicznym stanowily kobiety (73%), srednia wieku
(odchylenie standardowe [SD]) wynosita 58 (15,2) lat, a 38% byto w wieku 65 lat i starszych. Sredni
(SD) poczatkowy wynik tCFS wynosit 11,5 (1,35), $redni (SD) poczatkowy wynik ¢cCFS wynosit 2,1
(0,60), sredni (SD) poczatkowy wynik barwienia spojowek zielenig lizaminowa wynosit 3,9 (1,71),
sredni (SD) poczatkowy wynik testu tzowego Schirmera bez znieczulenia wynosit 5,0 mm (2,83),
sredni (SD) poczatkowy wynik OSDI wynosit 47,1 (19,23), a sredni (SD) poczatkowy wynik sucho$ci
wynosit 69,9 (15,43).

W dniu 29 zaobserwowano statystycznie istotne zmniejszenie tCFS na korzys$¢ produktu leczniczego
Vevizye w obu badaniach (patrz ryc. 1).

Ryc.1:  Srednia zmiana (SD) tCFS od punktu poczatkowego w dniu 29

A . Roéznica o
Vevizye Podloze o Wartosé-p 4= Na korzy$¢ produktu leczniczego Vevizye
(95% CI)

ESSENCE-1
" Punkt 11,5 11,5 | " |
Z poczatkowy I 1
2R | cBdren20 35 26 '0’80('41)’3 T 0,0002
.E ; )
Z A | ESSENCE-2 |
< §
© | Punkt 11,5 11,5 5

poczatkowy

CfB dzich 29 40 36 -0,4 O(-00),8; - 0.0278 1,50 -1,25 -1,00  -0,75 -0,50 -0,25 0,00

CFS = barwienie rogowki fluoresceing; CfB= zmiana od punktu poczatkowego

Analizy pacjentéw reagujacych na leczenie wykazaly, ze odsetek pacjentow z klinicznie istotng
poprawa tCFS o >3 stopnie w dniu 29 byt statystycznie istotnie rozny i byt na korzys¢ produktu
leczniczego Vevizye w obu badaniach w dniu 29 (patrz tabela 2).

Tabela 2: Odsetek pacjentéow osiggajacych >3-stopniowa poprawe w calkowitym wyniku
barwienia rogowki fluoresceing (tCFS) w dniu 29 w badaniach u pacjentéw z zespolem
suchego oka

ESSENCE-1 ESSENCE-2
Vevizye Podloze Vevizye Podloze
Liczba uczestnikéw w dniu 29 157 165 409 395
Poprawa tCFS o >3 stopnie 52,9% 40,6% 71,6% 59,7%
w dniu 29 (% uczestnikow)
Roznica (95% CI) 12,3% (1,3%; 23,0%) 12,6% (6,0%; 19,3%)
Wartosc-p 0,0337 0,0002

W badaniu ESSENCE-1 drugi hierarchicznie testowany pierwszorzgdowy punkt koncowy dotyczacy
objawow, zmiana w stosunku do punktu poczatkowego w OSDI w dniu 29, wykazata liczbowa
poprawe w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Vevizye (Srednia metoda najmniejszych kwadratow



[LS] -8,8), ale nie osiggneta istotnosci statystycznej w porownaniu z podtozem (Srednia LS -6,8)
(p=0,2634).

W badaniu ESSENCE-2 drugi hierarchicznie testowany pierwszorzgdowy punkt koncowy dotyczacy
objawow, ocena suchosci, poprawit si¢ istotnie statystycznie w poroéwnaniu z punktem poczatkowym
w obu grupach: $rednia LS dla produktu leczniczego Vevizye -12,2 i Srednia LS dla podtoza -13,6,
roéznica mig¢dzy grupami nie byta istotna (p=0,3842).

Wszystkie inne kluczowe drugorzgdowe punkty koncowe (tCFS w dniu 15, barwienie spojowek

w dniu 29 i centralne barwienie rogéwki w dniu 29) wykazaty statystycznie istotny wptyw na korzys¢
produktu leczniczego Vevizye w obu badaniach (patrz ryc. 2).

Ponadto pacjenci z istotnymi wynikami barwienia centralnego w punkcie poczatkowym leczeni
produktem leczniczym Vevizye wykazywali statystycznie istotnie wigksze zmniejszenie wyniku

w zakresie niewyraznego widzenia w dniu 29 w pordwnaniu z tg grupg pacjentéw leczonych
podtozem w obu badaniach (patrz ryc. 2).



Rye. 2:

Srednia zmiana (SD) od punktu poczatkowego w kluczowych drugorzedowych

punktach koncowych w obu badaniach gléownych

Vevizye Podloze

Réznica (95%  Wartos$¢-
CI) p

+ Na korzy$é produktu leczniczego Vevizye

ESSENCE-1

Punkt
poczatkowy

CfB dzien 15

-0,4 (-0,8; -0,0) 0,0434

ESSENCE-2

Calkowite CFS
Dzien 15

Punkt
poczatkowy
CfB dzien 15

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

ESSENCE-1

Punkt
poczatkowy

CfB dzien 29

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

ESSENCE-2

Centralne CFS
Dzien 29

Punkt
poczatkowy

CfB dzien 29

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

ESSENCE-1

Punkt
poczatkowy

CfB dzien 29

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

ESSENCE-2

Punkt
poczatkowy

CfB dzien 29

Barwienie spojowki
Dzien 29

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

ESSENCE-1

Punkt
poczatkowy

C1fB dzien 29

52,7

-2,0

-15,8 (-28,8; -2,8) 0,0183

ESSENCE-2

Punkt
poczatkowy

CfB dzien 29

Niewyrazne widzenie
Dzien 29*

58,8 52,5

-11,7 -4,6

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

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

.

-0,50 -0,25

.

0,00

F—=—

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

=30 25 -20 15 -10 -5 0

* Podgrupa z wysokim wynikiem centralnego barwienia; CFS = barwienie rogéwki fluoresceing; CfB= zmiana

od punktu poczatkowego

Statystycznie istotnie wyzszy odsetek pacjentow reagujacych na test tzowy Schirmera w grupie

otrzymujacej aktywne leczenie w pordwnaniu z grupa otrzymujaca podtoze wykazano w badaniu
ESSENCE-1 w dniu 85 (A 6,74% [95% CI 0,50-12,98%] p=0,0344) oraz w badaniu ESSENCE-2
w dniu 29 (A 3,92% [95% CI 0,02%-7,82%] p=0,0487).

Lacznie 202 pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie ESSENCE-2, wzigto udzial w otwartym badaniu
przedtuzajacym trwajacym 12 miesiecy (ESSENCE-2-OLE). Kwalifikujacy si¢ pacjenci otrzymywali
produkt leczniczy Vevizye dwa razy na dobe przez 1 dodatkowy rok. Ponad 80% pacjentow
zareagowalo na leczenie (> 3 stopnie w zakresie tCFS) po 4 tygodniach i odpowiedz ta utrzymywata

si¢ przez caty okres obserwacji.




Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dolaczania wynikow badan produktu leczniczego
Vevizye we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zespole suchego oka (stosowanie
u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke cyklosporyny badano u 47 ochotnikéw w dwoch badaniach klinicznych. Nie mozna
byto zmierzy¢ stezenia cyklosporyny we krwi po podaniu pojedynczej lub wielokrotnej dawki
produktu leczniczego Vevizye, poniewaz wszystkie analizowane probki miaty wartos$ci ponizej dolnej

granicy oznaczalno$ci (0,100 ng/ml).

Wiasciwosci fizykochemiczne podtoza zwickszaja miejscowa dystrybucje i biodostgpnosé
cyklosporyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane z zastosowaniem produktu leczniczego Vevizye oraz na podstawie
literatury naukowej dotyczacej cyklosporyny, wynikajace z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie
ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka, poniewaz nie wykazano ogoélnoustrojowego
narazenia na cyklosporyng.

Dane niekliniczne dotyczace substancji pomocniczej perfluorobutylopentan, wynikajace z
konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po
podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
Badania oceniajace ryzyko dla srodowiska wykazaty, ze substancja pomocnicza perfluorobutylopentan
jest potencjalnie trwata.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Perfluorobutylopentan
Etanol bezwodny

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci
2 lata.

Produkt leczniczy Vevizye mozna stosowaé przez 4 tygodnie od pierwszego otwarcia butelki. Butelka
powinna by¢ szczelnie zamknieta, gdy nie jest uzywana.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywa¢ w lodowce.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Vevizye 1 mg/ml krople do oczu, roztwor jest dostarczany w wielodawkowe;j
przezroczystej butelce z polipropylenu z przezroczysta polietylenowa koncowka i biatg polietylenowa
zakretkg z pierScieniem zabezpieczajgcym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke lub 3 butelki o pojemnosci 5 ml z wypelnieniem 2 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy moze stwarza¢ zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3). Odpadow
farmaceutycznych nie nalezy wyrzuca¢ do toalety ani zlewu. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1857/001 1 butelka z 2 mL

EU/1/24/1857/002 3 butelki z 2 mL

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 wrze$nia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

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

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier, Niemcy

lub

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

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

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

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

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

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

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania 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:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vevizye 1 mg/ml krople do oczu, roztwor
cyklosporyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 1 mg cyklosporyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: perfluorobutylopentan, etanol bezwodny.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
1x2ml
3x2ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie do oka.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przed uzyciem nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wyrzucié po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.

Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie zamraza¢ ani nie przechowywac¢ w lodowce.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1857/001 1 butelka z 2 mL
EU/1/24/1857/002 3 butelki z 2 mL

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
VEVIZYE

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem 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 I DROGA PODANIA

Vevizye 1 mg/ml krople do oczu, roztwor
cyklosporyna
Podanie do oka.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

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

2 ml

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

Vevizye 1 mg/ml krople do oczu, roztwor
cyklosporyna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli 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 Vevizye i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vevizye
Jak stosowac lek Vevizye

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vevizye

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

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

Lek Vevizye zawiera substancje czynna cyklosporyna. Cyklosporyna nalezy do grupy lekow znanych
jako leki immunosupresyjne. Sa to leki stosowane w celu zmniejszenia stanu zapalnego.

Lek Vevizye stosuje si¢ w leczeniu osob dorostych z zespotem suchego oka (w tym zapaleniem
rogowki, przezroczystej warstwy w przedniej czesci oka, ktora pokrywa teczéwke). Jest stosowany u
pacjentow, u ktorych choroba nie ulegla wystarczajacej poprawie pomimo leczenia substytutami tez
(sztucznymi tzami).

Odpowiedz na leczenie wystepuje zazwyczaj po 4 tygodniach leczenia, gdy objawy i uszkodzenia
powierzchni oka zwigzane z zespolem suchego oka ulegng zmniejszeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vevizye

Kiedy nie stosowac leku Vevizye

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

- jesli u pacjenta wystgpuje nowotwor lub stan przednowotworowy w oku lub wokoét niego

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie w oku lub wokot niego

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie badano stosowania kropli do oczu Vevizye u 0s6b noszacych soczewki kontaktowe. Jesli pacjent
nosi soczewki kontaktowe, nalezy je zdja¢ przed zastosowaniem tego leku; mozna je ponownie
zatozy¢ 15 minut po zastosowaniu kropli do oczu. Patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Vevizye”.

Pacjent powinien zgtosi¢ si¢ do lekarza po okolo 3 miesigcach od rozpoczgcia leczenia, a nastepnie co

okoto sze$¢ miesiecy w celu oceny dziatania leku Vevizye. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
ma jaskre i otrzymuje leczenie przeciwjaskrowe.
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy miejscowego zakazenia (zaczerwienienie, wydzielina z oka),
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Vevizye nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Vevizye 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.

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.

Lek Vevizye nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Lek Vevizye nie jest zalecany do stosowania podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu tego leku widzenie moze by¢ tymczasowo niewyrazne. Jesli tak sie
stanie, nalezy poczekac, az widzenie si¢ poprawi, zanim pacjent bedzie prowadzi¢ samochod lub
obstugiwa¢ maszyny.

3. Jak stosowa¢ lek Vevizye

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

Zalecana dawka to 1 kropla do kazdego oka dwa razy na dobe, w odstepie okoto 12 godzin.

Sposdob podawania
Nalezy doktadnie przestrzegac tych instrukcji i zapytac lekarza lub farmaceute, jesli co$ jest
niezrozumiate.

- Przed zastosowaniem leku Vevizye nalezy umy¢ rece.

- Nie stosowac leku Vevizye, jesli pier§cien zabezpieczajacy nowa, nieotwarta butelke nie jest
nienaruszony.

- Po pierwszym otwarciu pierscien zabezpieczajacy pozostaje na szyjce butelki.

- Koncowka zakraplacza leku Vevizye nie moze dotykac oczu, aby unikna¢ obrazen lub
zanieczyszczenia leku; nalezy rowniez uwazaé, aby koncoéwka zakraplacza nie dotykata palcow
lub innych powierzchni.

- Jesli pacjent stosuje lek Vevizye z innymi lekami do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej
15 minut pomigdzy zastosowaniem leku Vevizye i innego leku do oczu.

- Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je zdja¢ przed zastosowaniem leku Vevizye. Po
uzyciu kropli do oczu nalezy odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym umieszczeniem
ich w oczach.
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Podanie
Krok 1) Zdjac¢ bialg zakretke z butelki

Krok 2) Delikatnie §cisng¢ butelke w pozycji pionowe;j i trzymac

ja $cisnieta
Krok 3) Odwrdci¢ butelke do gory dnem i1 zwolnié ci$nienie [ ] ]
‘@

Krok 4) Odchyli¢ glowe. Palcem odciggnaé¢ dolng powicke w

dot. Delikatnie $cisng¢ butelke, wcigz w pozycji do gory u
dnem, aby uwolni¢ jedna kroplg (0,01 ml) do
pierwszego oka K

Ll

T

Krok 5) Powtorzy¢ krok 4 dla drugiego oka

Krok 6) Umiesci¢ biala zakretke z powrotem na butelce i
trzymac butelke szczelnie zamknigta, gdy nie jest
uzywana

Ze wzgledu na wlasciwo$ci roztworu pacjent moze nie poczué, kiedy kropla wpada do oka. Jesli to
pomoze, mozna uzy¢ lusterka lub poprosi¢ inna osobg o sprawdzenie, kiedy kropla zostanie uwolniona
z koncowki zakraplacza. Nie nalezy przyjmowac drugiej kropli z powodu braku wyczucia, ze pierwsza
wpadta do oka. Kolejng kroplg nalezy przyja¢ tylko wtedy, jesli pierwsza nie trafita do oka (na
przyktad gdy pacjent poczuje, ze kropla wylagdowata na skorze).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vevizye
Nie nalezy wkrapla¢ wigcej kropli do tego oka, dopdki nie nadejdzie czas na kolejng zwyktg dawke.
Jesli pacjent tego nie zrobil, moze zakropli¢ krople do drugiego oka.

Pominie¢cie zastosowania leku Vevizye

Nalezy kontynuowa¢ od nastgpnej dawki zgodnie z planem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupemienia pominigtej dawki. Nie stosowaé wigcej niz 1 krople dwa razy na dob¢ do kazdego
oka.

Przerwanie stosowania leku Vevizye

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz objawy mogg powrdcic po
przerwaniu przyjmowania leku Vevizye.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 0sdb)
- pieczenie po wkropleniu kropli do oka (b6l w miejscu wkroplenia)

Nlezbyt czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob)
niewyrazne widzenie
- podraznienie oka
- zaczerwienienie oka (rumien oka)
- bol oka
- zmniejszona ostro$¢ widzenia (ostro$¢ widzenia zmniejszona [tymczasowo])
- swedzenie oka (Swigd)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli 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 zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce po: Termin waznosci
(EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywac¢ w lodowce.

Lek ten mozna stosowa¢ do 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki; po tym czasie lek nalezy
wyrzuci¢, nawet jesli butelka nie jest pusta. Butelka musi by¢ szczelnie zamknigta, gdy nie jest
uzywana. Nie stosowac tego leku w przypadku zaobserwowania oznak pogorszenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vevizye

- Substancja czynna leku jest cyklosporyna.

Jeden ml roztworu zawiera 1 mg cyklosporyny.

Pozostate sktadniki to perfluorobutylopentan i bezwodny etanol.

Jak wyglada lek Vevizye i co zawiera opakowanie
Vevizye 1 mg/ml to przezroczysty, bezbarwny roztwoér w postaci kropli do oczu.
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Kazda wielodawkowa butelka zawiera 2 ml kropli do oczu. Kazde opakowanie zawiera jedng butelke
lub trzy butelki.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francja

Wytwoérca

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier
Niemcy

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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