ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IKERVIS 1 mg/ml krople do oczu, emulsja

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Jeden ml emulsji zawiera 0,05 mg chlorku cetalkonium (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, emulsja.

Mlecznobiata emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazanie do stosowania

Leczenie cigzkiego zapalenia rogowki u dorostych pacjentow z zespotem suchego oka, u ktorych nie
nastgpita poprawa pomimo stosowania preparatow sztucznych tez (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie musi by¢ rozpoczete przez okuliste lub innego profesjonalnego cztonka personelu
medycznego z odpowiednimi kwalifikacjami w dziedzinie okulistyki.

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna kropla raz na dobe, podawana do chorego oka (oczu) przed snem.
Odpowiedz na leczenie nalezy ponownie ocenia¢ co najmniej co 6 miesiecy.

W razie pominig¢cia dawki nalezy kontynuowac leczenie podajac nastgpng dawke o zwyktej porze.
Nalezy pouczy¢ pacjentéw, aby nie podawali wigcej niz jedng kroplg do chorego oka (oczu).

Szczegdlne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku
Populacja pacjentow w podesztym wieku byta oceniana w badaniach klinicznych. Nie ma
koniecznosci dostosowania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Nie badano dziatania cyklosporyny u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek.
Jednakze stosowanie produktu w tych populacjach nie wymaga szczeg6lnej uwagi.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie cyklosporyny w leczeniu cigzkiego zapalenia rogéwki u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat z zespotem suchego oka, u ktoérych nie doszto do poprawy pomimo stosowania
preparatow sztucznych tez nie jest wlasciwe.



Sposdb podawania

Podanie do oka.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed podaniem produktu leczniczego
Nalezy pouczy¢ pacjentéw o koniecznosci umycia ragk przed podaniem leku.
Przed podaniem nalezy delikatnie wstrzasng¢ pojemnikiem jednodawkowym.

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Zawartos¢ kazdego pojemnika jednodawkowego wystarcza do
podania leku do obu oczu. Wszystkie niewykorzystane resztki emulsji nalezy natychmiast usungc.

Nalezy poleci¢ pacjentom zastosowanie okluzji przewodu nosowo-tzowego oraz zamknigcie powiek
na 2 minuty po zakropleniu leku, aby zmniejszy¢ wchtanianie ogdlnoustrojowe leku. Moze to
prowadzi¢ do zmniejszenia czestosci wystgpowania ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych

1 zwigkszenia skutecznosci miejscowego dziatania leku.

Jesli stosuje sie wigeej okulistycznych produktéow leczniczych podawanych miejscowo, to kazdy
z nich nalezy podawac z przynajmniej 15-minutowym odstgpem. Produkt IKERVIS powinien by¢
podany jako ostatni (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza 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

Nie badano stosowania produktu IKERVIS u pacjentéw z opryszczka oczna w wywiadzie i dlatego
powinien by¢ stosowany ostroznie u takich pacjentow.

Soczewki kontaktowe

Nie badano stosowania produktu u pacjentow stosujacych soczewki kontaktowe. Zaleca si¢ doktadne
monitorowanie pacjentow z ciezkim zapaleniem rogéwki. Przed podaniem kropli do oczu na noc
nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe; mozna je zalozy¢ ponownie po przebudzeniu.

Jednoczesnie stosowane leczenie

Dostepne jest tylko ograniczone doswiadczenie w stosowaniu cyklosporyny w leczeniu pacjentow
z jaskra. Nalezy wdrozy¢ regularng kontrole kliniczng przy leczeniu takich pacjentéw jednoczesnie
produktem IKERVIS, zwlaszcza jesli stosowane sa beta-adrenolityki, ktore hamuja wydzielanie tez.

Wptyw na uktad odpornosciowy

Okulistyczne produkty lecznicze wptywajace na uktad odpornosciowy, w tym cyklosporyna, moga
ostabi¢ mechanizmy obronne organizmu pacjenta chroniace przed miejscowymi zakazeniami

1 nowotworami ztosliwymi. W zwiazku z tym zaleca si¢ regularne badania oka (oczu), np. co

6 miesigcy, w razie dlugotrwalego (lata) stosowania produktu IKERVIS.

Zawarto$¢ chlorku cetalkoniowego

Produkt IKERVIS zawiera chlorek cetalkoniowy. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i mozna je zatozy¢ ponownie po przebudzeniu. Chlorek cetalkoniowy moze powodowac
podraznienie oczu. Pacjentéw leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu IKERVIS.



Stosowanie w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi wplywajacymi na uklad odpornosciowy

Jednoczesne podawanie produktu IKERVIS z kroplami do oczu zawierajacymi kortykosteroidy moze
nasili¢ dziatanie cyklosporyny na uktad odpornosciowy (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym/antykoncepcja u kobiet

Produkt IKERVIS nie jest zalecany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej metody antykoncepcji.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu IKERVIS u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po ogolnoustrojowym podaniu
cyklosporyny przy ekspozycji uznanej za przekraczajaca w stopniu wystarczajacym maksymalna
ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji dla klinicznego
stosowania produktu IKERVIS.

Produkt IKERVIS nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci dla
matki przewyzszajg potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym cyklosporyna przenika do mleka ludzkiego. Brak wystarczajacych informacji
dotyczacych wplywu cyklosporyny na organizm noworodkéw/dzieci. Jednakze wydaje si¢ mato
prawdopodobne, aby cyklosporyna podawana w dawkach terapeutycznych w kroplach do oczu mogta
by¢ obecna w mleku w wystarczajacych ilosciach. Nalezy podjac¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie
piersig czy przerwa¢ podawanie produktu IKERVIS biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla
dziecka 1 korzysci z leczenia dla matki.

Ptodno$é

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

Nie zaobserwowano zaburzenia ptodnos$ci u zwierzat otrzymujacych cyklosporyne dozylnie (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt IKERVIS wywiera umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Ten produkt leczniczy moze wywotaé przemijajace nieostre widzenie lub inne zaburzenia wzroku
mogace uposledzi¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8). Nalezy
odradzi¢ pacjentom prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn do czasu ustapienia zaburzen
wzroku.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane to bol oka (19,0%), podraznienie oka (17,5%), nasilone 1zawienie
(4,9%), przekrwienie oka (5,5%) i rumien powieki (1,7%); sa one przewaznie przemijajace

1 wystepuja podczas zakraplania. Te dziatania niepozadane sg zgodne z dzialaniami zgloszonymi

w ramach obserwacji po wprowadzeniu do obrotu.



Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W badaniach klinicznych lub w do§wiadczeniu z okresu po wprowadzeniu do obrotu zaobserwowano
nastepujace, wymienione ponizej dzialania niepozadane. Sg uporzadkowane zgodnie z klasyfikacja
uktadowo-narzadowa oraz wedtug czestosci jako wystepujace: bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100
do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000) oraz czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadow Czestose Dziatania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt Bakteryjne zapalenie rogowki,
czgsto Polpasiec oczny
Zaburzenia oka Bardzo Bol oka,
czgsto Podraznienie oka
Czesto Rumien powieki,

Nasilone tzawienie,

Przekrwienie oczu,

Nieostre widzenie,

Obrzek powiek,

Przekrwienie spojowek,

Swiad oka

Niezbyt Obrzgk spojowek,

czgsto Zaburzenia wydzielania tez,
Wydzielina z oka,

Podraznienie spojowek,

Zapalenie spojowek,

Uczucie obecnosci ciata obcego w
oczach,

Obecnos¢ ztogow w oku,
Zapalenie rogowki,

Zapalenie brzegdéw powiek,
Gradowka,

Zmiany naciekowe rogowki,
Blizny rogowki,

Swiad powiek,

Zapalenie teczowki i ciata
rzgskowego,

Dyskomfort w oku

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Niezbyt Reakcja w miejscu podania
podania czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt Bl gltowy
czesto

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Bdl oka
Miejscowe dziatanie niepozadane zwiazane z produktem IKERVIS czesto zgtaszane podczas badan
klinicznych. Najprawdopodobniej mozna go przypisa¢ dziataniu cyklosporyny.

Uogolnione i zlokalizowane zakazenia

Pacjenci otrzymujacy leczenie immunosupresyjne, w tym cyklosporyne, sa w wigkszym stopniu
zagrozeni wystapieniem zakazen. Moga wystapic¢ zakazenia uogolnione, jak i zlokalizowane. Moze tez
dojs¢ do nasilenia istniejacych uprzednio zakazen (patrz punkt 4.3). Przypadki zakazen w zwiazku ze
stosowaniem produktu IKERVIS zgtaszane sg niezbyt czgsto.

W ramach $rodkow ostroznosci, nalezy podja¢ dziatania zmniejszajace wchlanianie ogolnoustrojowe
(patrz punkt 4.2).




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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Jest praktycznie niemozliwe, aby po podaniu do oka doszto do miejscowego przedawkowania.

W razie przedawkowania produktu IKERVIS leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Cyklosporyna (znana tez jako cyklosporyna A) jest cyklicznym polipeptydem immunomodulujacym
o0 dziataniu immunosupresyjnym. Wykazano, ze przedtuza przezycie przeszczepow allogenicznych

u zwierzat i znaczaco poprawia przezywalno$¢ przeszczepoéw poprzeszcezepianiu wszelkiego typu
narzadéw migzszowych u cztowieka.

Wykazano takze, ze cyklosporyna ma dziatanie przeciwzapalne. Badania na zwierzgtach sugeruja, ze
cyklosporyna hamuje reakcje odpornosci komérkowej. Wykazano, ze cyklosporyna hamuje produkcje
1 (lub) uwalnianie cytokin prozapalnych, w tym interleukiny 2 (IL-2), zwanej tez czynnikiem wzrostu
limfocytow T (TCGF). Wiadomo tez, ze zwigksza uwalnianie cytokin przeciwzapalnych. Wydaje sig,
ze cyklosporyna blokuje limfocyty spoczynkowe w fazie GO lub G1 cyklu komoérkowego. Wszystkie
dostepne dowody sugeruja, ze cyklosporyna dziata swoiscie i odwracalnie na limfocyty i nie hamuje
hematopoezy ani nie wywiera zadnego wplywu na czynno$¢ fagocytow.

U pacjentéw z zespotem suchego oka, stanu ktory, jak mozna uwaza¢, ma mechanizm zapalno-
odpornosciowy, cyklosporyna, po podaniu do oka, jest biernie wchtaniana przez limfocyty

T naciekajace rogowke i1 spojowke, gdzie inaktywuje fosfataze kalcyneuryny. Inaktywacja
kalcyneuryny przez cyklosporyne hamuje defosforylacj¢ czynnika transkrypcyjnego NF-AT

i uniemozliwia translokacje NF-AT do jadra komorkowego, blokujac w ten sposob uwalnianie
cytokin prozapalnych takich jak IL-2.

Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu IKERVIS oceniano w dwoch badaniach
klinicznych prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby z randomizacja i grupa kontrolng
otrzymujacg podtoze produktu, obejmujacych dorostych pacjentow z zespotem suchego oka (suchym
zapaleniem rogowki i spojowki), spetniajacych kryteria DEWS (ang. International Dry Eye Workshop,
migdzynarodowe warsztaty zespotu suchego oka).

W 12-miesigcznym, gtdownym badaniu klinicznym, prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby

z grupg kontrolng otrzymujacg podtoze produktu (badanie SANSIKA) 246 pacjentow z zespolem
suchego oka i ciezkim zapaleniem rogéwki (zdefiniowanym jako stopien 4 w zmodyfikowanej skali
Oxford opartej na metodzie barwienia fluoresceing [CFS]) zostalo zrandomizowanych do stosowania
jednej kropli produktu IKERVIS lub podtoza na dob¢ na noc przez 6 miesigey. Pacjenci
zrandomizowani do grupy otrzymujacej podloze, po 6 miesigcach otrzymywali leczenie produktem
IKERVIS. Pierwszorzgdowym punktem koncowym badania byt odsetek pacjentow osiagajacych w
miesigcu 6. poprawe stanu zapalenia rogéwki o co najmniej 2 stopnie (CFS) oraz co najmniej 30%
poprawe objawow oceniang wg skali oceny powierzchni oka (OSDI). Odsetek pacjentow reagujacych



na leczenie w grupie otrzymujacej IKERVIS wynosit 28,6% wobec 23,1% w grupie otrzymujacej
podioze. Roznica ta nie byta znamienna statystycznie (p = 0,326).

Cigzko$¢ zapalenia oceniana metoda CFS ulegla znaczacej poprawie w miesigcu 6. w porownaniu do
stanu poczatkowego po stosowaniu produktu IKERVIS w poréownaniu do podtoza (srednia zmiana
wzgledem punktu poczatkowego wyniosta -1,764 dla produktu IKERVIS wobec -1,418 dla podtoza
(p =0,037). Odsetek pacjentow leczonych produktem IKERVIS z poprawg o 3 stopnie wg metody
CFS (z 4 do 1) w miesigcu 6. wynosit 28,8% wobec 9,6% w grupie pacjentow otrzymujacych podtoze,
jednakze wynik ten uzyskano w analizie post-hoc, co ogranicza jego pewno$¢. Korzystny wpltyw

w przypadku zapalenia rogéwki utrzymywat si¢ takze w fazie badania prowadzonej metoda otwarta,
od miesigca 6. do miesigca 12.

Srednia zmiana oceny w 100-punktowej skali OSDI w miesiacu 6. wzgledem punktu poczatkowego
wynosita -13,6 w grupie otrzymujacej IKERVIS i -14,1 w grupie otrzymujacej podtoze (p = 0,858).
Ponadto w miesigcu 6. nie zaobserwowano zadnych r6éznic miedzy grupa otrzymujacg IKERVIS

a grupa otrzymujaca podtoze w odniesieniu do innych drugorzedowych punktéw koncowych, w tym
oceny dyskomfortu w oku, wyniku testu Schirmera, jednoczesnego stosowania sztucznych tez, tacznej
oceny skutecznos$ci przez badacza, czasu przerwania filmu tzowego, barwienia zielenig lizaminowa,
oceny jakosci zycia i osmolarno$ci filmu tzowego.

W miesiacu 6. zaobserwowano ograniczenie stanu zapalnego powierzchni oka, oceniane na podstawie
ekspresji antygenu ludzkich leukocytow-DR (HLA-DR) (eksploracyjny punkt koncowy), na korzysé
produktu IKERVIS (p = 0,021).

W 6-miesigcznym, pomocniczym badaniu klinicznym, prowadzonym metoda podwdjnie slepej proby
z grupg kontrolng otrzymujaca podtoze produktu (badanie SICCANOVE) 492 pacjentdéw z zespotem
suchego oka i z umiarkowanym lub ciezkim zapaleniem rogéwki (zdefiniowanym jako stopien 2 do
4 w ocenie metodg CFS) zostalo takze zrandomizowanych do stosowania produktu IKERVIS lub
podtoza codziennie na noc przez 6 miesigcy. RoOwnorzgdne pierwszorzedowe punkty koncowe
obejmowaty zmiang oceny w skali CFS oraz zmian¢ ogdlnej oceny dyskomfortu w oku niezwigzanego
z podaniem badanego leku, obie okreslane w miesigcu 6.Zaobserwowano niewielka, ale statystycznie
znamienng roznice mi¢dzy grupami leczenia w zakresie poprawy wyniku testu CFS w miesigcu 6. na
korzys$¢ produktu IKERVIS ($rednia zmiana oceny CFS wzgledem punktu poczatkowego wynosita -
1,05 dla produktu IKERVIS i -0,82 dla podtoza; p=0,009).

Srednia zmiana oceny dyskomfortu w oku (ocenianego przy uzyciu wzrokowej skali analogowej
[VAS]) w miesigcu 6. wzgledem punktu poczatkowego wynosita -12,82 w grupie otrzymujacej
IKERVISi-11,21 w grupie otrzymujacej poditoze (p = 0,808).

W obu badaniach nie zaobserwowano znaczacej poprawy objawdw w grupie otrzymujacej IKERVIS,
w poréwnaniu do grupy otrzymujacej podtoze, zarowno we wzrokowej skali analogowej, jak
i w ocenie wg skali OSDI.

W obu badaniach przeci¢tnie jedna trzecia pacjentow miata zespot Sjogrena; w tej podgrupie
pacjentow, podobnie jak w ogdlnej populacji badania, zaobserwowano statystycznie znamienng
poprawe wyniku CFS na korzy$¢ produktu IKERVIS.

W momencie zakonczenia udziatu w badaniu SANSIKA (badanie trwajace 12 miesigcy) jego
uczestnikom zaproponowano udzial w badaniu Post SANSIKA. Bylo to 24-miesigeczne badanie
kontynuacyjne badania SANSIKA prowadzone metoda otwartej proby, nierandomizowane,
jednoramienne. Pacjenci w badaniu Post SANSIKA alternatywnie otrzymywali leczenie produktem
IKERVIS lub nie otrzymywali zadnego leczenia w zaleznos$ci od oceny CFS (pacjenci otrzymywali
produkt IKERVIS w razie pogorszenia zapalenia rogéwki).

Badanie to zaprojektowano w celu monitorowania dtugookresowej skutecznosci i wskaznikow
nawrotu u pacjentow uprzednio leczonych produktem IKERVIS.

Gtownym celem tego badania byta ocena dtugosci okresu utrzymywania si¢ poprawy po przerwaniu
leczenia produktem IKERVIS w momencie, gdy u pacjenta doszto do poprawy wobec punktu
poczatkowego badania SANSIKA (tzn. poprawy o co najmniej 2 stopnie w zmodyfikowanej skali
Oxford).

Do badania wlaczono 67 pacjentow (37,9% ze 177 pacjentdw, ktorzy ukonczyli udziat w badaniu
SANSIKA. Po uptywie 24 miesigcy u 61,3% z 62 pacjentéw wilaczonych do gtéwnej populacji oceny



skutecznosci nie doszto do nawrotu ocenianego na podstawie oceny CFS. Odsetek pacjentow,

u ktorych doszto do nawrotu cigzkiego zapalenia rogéwki wynosit 35% i1 48% u pacjentéw leczonych
produktem IKERVIS w badaniu SANSIKA przez, odpowiednio, 12 miesi¢cy i 6 miesiecy.

Biorac pod uwage pierwszy kwartyl (ze wzgledu na matg liczbg nawrotéw nie mozna bylo oszacowaé
mediany), czas do nawrotu (powr6t do stopnia 4 w ocenie CFS) wynosit <224 dni oraz <175 dni

u pacjentow leczonych produktem IKERVIS przez, odpowiednio, 12 miesigcy i 6 miesigcy.

U pacjentéw dhuzej utrzymywat si¢ stopien 2 wg CFS (mediana 12,7 tygodnia/rok) i stopien 1
(mediana 6,6 tygodnia/rok) niz stopien 3 (mediana 2,4 tygodnia/rok) i stopien 4 oraz 5 (mediana

0 tygodnia/rok).

Ocena objawow zespotu suchego oka w skali VAS wykazata nasilanie si¢ dyskomfortu pacjentow

w okresie od pierwszego wstrzymania leczenia do momentu jego wznowienia, z wyjatkiem bolu, ktory
utrzymywat si¢ na wzglednie niskim i stabilnym poziomie. Mediana tgcznej oceny w skali VAS
zwigkszyla si¢ w okresie od pierwszego wstrzymania leczenia (23,3%) do momentu jego wznowienia
(45,1%).

W przebiegu tego badania kontynuacyjnego nie stwierdzono znaczacych zmian w zakresie innych
drugorzedowych kryteriow oceny koncowej (czas przerwania filmu tzowego [TBUT], barwienie
zielenig lizaminowa, test Schirmera oraz kwestionariusze NEI-VFQ i EQ-5D).

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
IKERVIS we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu zespotu suchego oka
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono formalnych badan farmakokinetyki produktu IKERVIS u ludzi.

Stezenie produktu IKERVIS we krwi oznaczano z uzyciem swoistej metody spektrometrii masowe;j
sprzgzonej z wysokosprawng chromatografia cieczowg. U 374 pacjentow bioracych udzial w tych
dwoch badaniach oceny skutecznosci, stezenie cyklosporyny w osoczu oznaczano przed podaniem

1 po 6 miesigcach leczenia (badania SICCANOVE i SANSIKA) oraz po 12 miesigcach leczenia
(badanie SANSIKA). Po 6 miesigcach podawania produktu IKERVIS do oczu raz na dobg,

327 pacjentow miato wartosci stezenia ponizej dolnej granicy wykrywalnosci (0,050 ng/ml),

a 35 pacjentow - ponizej dolnej granicy oznaczalno$ci (0,100 ng/ml). Wartosci mierzalne nie
przekraczajace 0,206 ng/ml oznaczono u 8 pacjentow; wartosci te zostaty uznane za nieistotne.

U trzech pacjentow stwierdzono wartosci powyzej gornej granicy oznaczalnosci (5 ng/ml), jednakze
pacjenci ci przyjmowali juz state, doustne dawki cyklosporyny, na co pozwalal protokot badania. Po
12 miesigcach leczenia 56 pacjentow miato warto$ci stgzenia ponizej dolnej granicy wykrywalnosci,
a 19 pacjentow - ponizej dolnej granicy oznaczalno$ci. U siedmiu pacjentow stwierdzono mierzalne
wartosci (od 0,105 do 1,27 ng/ml); wszystkie te warto$ci zostaly uznane za nieistotne. U dwoch
pacjentéw stwierdzono warto$ci powyzej gornej granicy oznaczalnosci, jednakze pacjenci ci
przyjmowali takze state, doustne dawki cyklosporyny przez caty okres udziatu w badaniu.

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, rakotwoérczosci oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj
potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie po podaniu ogélnoustrojowym
lub wtedy, gdy narazenie byto wigksze niz maksymalne narazenie wystgpujace u ludzi, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce kliniczne;j.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy sredniotancuchowe
Chlorek cetalkoniowy

Glicerol

Tyloksapol

Poloksamer 188

Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po otwarciu koperty z folii aluminiowej nalezy przechowywac pojemniki jednodawkowe w kopercie
w celu ochrony przed $wiatlem i odparowaniem.

Kazdy otwarty pojemnik jednodawkowy zawierajacy jakiekolwiek pozostatosci emulsji nalezy usung¢
bezposrednio po uzyciu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt IKERVIS dostarczany jest w jednodawkowych pojemnikach o pojemnosci 0,3 ml

z polietylenu matej gestosci (LDPE), zapakowanych w zgrzewang laminowang koperte z folii
aluminiowe;j.

Jedna koperta zawiera pie¢ pojemnikow jednodawkowych.

Wielkosci opakowania: 30 1 90 pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki 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/1/15/990/001



EU/1/15/990/002

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 marca 2015

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 09 marca 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IKERVIS 1 mg/ml krople do oczu, emulsja

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Jeden ml emulsji zawiera 0,05 mg chlorku cetalkonium (patrz punkt 4.4).

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 zapalenia rogowki u dorostych pacjentow z zespotem suchego oka, u ktorych nie
nastgpita poprawa pomimo stosowania preparatow sztucznych tez (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie musi by¢ rozpoczete przez okuliste lub innego profesjonalnego cztonka personelu
medycznego z odpowiednimi kwalifikacjami w dziedzinie okulistyki.

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna kropla raz na dobe, podawana do chorego oka (oczu) przed snem.
Odpowiedz na leczenie nalezy ponownie ocenia¢ co najmniej co 6 miesiecy.

W razie pominig¢cia dawki nalezy kontynuowac leczenie podajac nastgpng dawke o zwyktej porze.
Nalezy pouczy¢ pacjentéw, aby nie podawali wigcej niz jedng kroplg do chorego oka (oczu).

Szczegdlne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku
Populacja pacjentow w podesztym wieku byta oceniana w badaniach klinicznych. Nie ma
koniecznosci dostosowania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Nie badano dziatania cyklosporyny u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek.
Jednakze stosowanie produktu w tych populacjach nie wymaga szczeg6lnej uwagi.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie cyklosporyny w leczeniu cigzkiego zapalenia rogéwki u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat z zespotem suchego oka, u ktoérych nie doszto do poprawy pomimo stosowania
preparatow sztucznych tez nie jest wlasciwe.

11



Sposdb podawania

Podanie do oka.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed podaniem produktu leczniczego
Nalezy pouczy¢ pacjentéw o koniecznosci umycia ragk przed podaniem leku.
Przed podaniem nalezy delikatnie wstrzasna¢ butelka.

Nalezy poleci¢ pacjentom zastosowanie okluzji przewodu nosowo-tzowego oraz zamknigcie powiek
na 2 minuty po zakropleniu leku, aby zmniejszy¢ wchtanianie ogélnoustrojowe leku. Moze to
prowadzi¢ do zmniejszenia czestosci wystgpowania ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych

1 zwigkszenia skutecznosci miejscowego dziatania leku.

Jesli stosuje sie wigcej okulistycznych produktéw leczniczych podawanych miejscowo, to kazdy
z nich nalezy podawa¢ z przynajmniej 15-minutowym odstepem. Produkt IKERVIS powinien by¢
podany jako ostatni (patrz punkt 4.4).

Pacjentéw nalezy pouczy¢, jak prawidtowo obchodzi¢ si¢ z pojemnikiem wielodawkowym. Instrukcja
uzycia, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ 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

Nie badano stosowania produktu IKERVIS u pacjentéw z opryszczka oczna w wywiadzie i dlatego
powinien by¢ stosowany ostroznie u takich pacjentow.

Soczewki kontaktowe

Nie badano stosowania produktu u pacjentow stosujacych soczewki kontaktowe. Zaleca si¢ doktadne
monitorowanie pacjentow z ciezkim zapaleniem rogéwki. Przed podaniem kropli do oczu na noc
nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe; mozna je zalozy¢ ponownie po przebudzeniu.

Jednoczesnie stosowane leczenie

Dostepne jest tylko ograniczone doswiadczenie w stosowaniu cyklosporyny w leczeniu pacjentow
z jaskra. Nalezy wdrozy¢ regularng kontrole kliniczng przy leczeniu takich pacjentéw jednoczesnie
produktem IKERVIS, zwlaszcza jesli stosowane sa beta-adrenolityki, ktore hamuja wydzielanie tez.

Wptyw na uktad odpornosciowy

Okulistyczne produkty lecznicze wptywajace na uktad odpornosciowy, w tym cyklosporyna, moga
ostabi¢ mechanizmy obronne organizmu pacjenta chroniace przed miejscowymi zakazeniami

1 nowotworami ztosliwymi. W zwiazku z tym zaleca si¢ regularne badania oka (oczu), np. co

6 miesigcy, w razie dlugotrwalego (lata) stosowania produktu IKERVIS.

Zawarto$¢ chlorku cetalkoniowego

Produkt IKERVIS zawiera chlorek cetalkoniowy. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i mozna je zatozy¢ ponownie po przebudzeniu. Chlorek cetalkoniowy moze powodowac
podraznienie oczu. Pacjentéw leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu IKERVIS.
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Stosowanie w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi wplywajacymi na uklad odpornosciowy

Jednoczesne podawanie produktu IKERVIS z kroplami do oczu zawierajacymi kortykosteroidy moze
nasili¢ dziatanie cyklosporyny na uktad odpornosciowy (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym/antykoncepcja u kobiet

Produkt IKERVIS nie jest zalecany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej metody antykoncepcji.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu IKERVIS u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po ogolnoustrojowym podaniu
cyklosporyny przy ekspozycji uznanej za przekraczajaca w stopniu wystarczajacym maksymalna
ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji dla klinicznego
stosowania produktu IKERVIS.

Produkt IKERVIS nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci dla
matki przewyzszajg potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym cyklosporyna przenika do mleka ludzkiego. Brak wystarczajacych informacji
dotyczacych wplywu cyklosporyny na organizm noworodkéw/dzieci. Jednakze wydaje si¢ mato
prawdopodobne, aby cyklosporyna podawana w dawkach terapeutycznych w kroplach do oczu mogta
by¢ obecna w mleku w wystarczajacych ilosciach. Nalezy podjac¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie
piersia, czy przerwa¢ podawanie produktu IKERVIS, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersia
dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodno$é

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

Nie zaobserwowano zaburzenia ptodnos$ci u zwierzat otrzymujacych cyklosporyne dozylnie (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt IKERVIS wywiera umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Ten produkt leczniczy moze wywotaé przemijajace nieostre widzenie lub inne zaburzenia wzroku
mogace uposledzi¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8). Nalezy
odradzi¢ pacjentom prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn do czasu ustapienia zaburzen
wzroku.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane to bol oka (19,0%), podraznienie oka (17,5%), nasilone 1zawienie
(4,9%), przekrwienie oka (5,5%) i rumien powieki (1,7%); sa one przewaznie przemijajace

1 wystepuja podczas zakraplania. Te dziatania niepozadane sg zgodne z dzialaniami zgloszonymi

w ramach obserwacji po wprowadzeniu do obrotu.
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Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W badaniach klinicznych lub w do§wiadczeniu z okresu po wprowadzeniu do obrotu zaobserwowano
nastepujace, wymienione ponizej dzialania niepozadane. Sg uporzadkowane zgodnie z klasyfikacja
uktadowo-narzadowa oraz wedtug czestosci jako wystepujace: bardzo czesto (21/10); 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 czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadow Czestose Dziatania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt Bakteryjne zapalenie rogowki
czgsto Polpasiec oczny
Zaburzenia oka Bardzo Bol oka
czgsto Podraznienie oka
Czesto Rumien powieki,

Nasilone 1zawienie
Przekrwienie oczu
Nieostre widzenie

Obrzek powiek
Przekrwienie spojowek
Swiad oka

Niezbyt Obrzek spojowek

czgsto Zaburzenia wydzielania tez
Wydzielina z oka
Podraznienie spojowek
Zapalenie spojowek
Uczucie obecnosci ciata obcego w
oczach

Obecnos¢ ztogow w oku
Zapalenie rogowki
Zapalenie brzegébw powiek

Gradowka
Zmiany naciekowe rogowki
Blizny rogowki
Swiad powiek
Zapalenie teczowki i ciata rzgskowego
Dyskomfort w oku
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Niezbyt Reakcja w miejscu podania
podania czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt Bol glowy
czesto

Opis wybranych dziatah niepozadanych

Bol oka
Miejscowe dzialanie niepozadane zwigzane z produktem IKERVIS, czesto zgtaszane podczas badan
klinicznych. Najprawdopodobniej mozna go przypisa¢ dziataniu cyklosporyny.

Uogolnione i zlokalizowane zakazenia

Pacjenci otrzymujacy leczenie immunosupresyjne, w tym cyklosporyng, sa w wigkszym stopniu
zagrozeni wystgpieniem zakazen. Moga wystapi¢ zakazenia uogolnione, jak i zlokalizowane. Moze tez
dojs¢ do nasilenia istniejacych uprzednio zakazen (patrz punkt 4.3). Przypadki zakazen w zwigzku ze
stosowaniem produktu IKERVIS zglaszane sg niezbyt czesto.

W ramach $rodkéw ostroznosci nalezy podjaé¢ dziatania zmniejszajace wchtanianie ogélnoustrojowe
(patrz punkt 4.2).
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Zelaszanie podejrzewanych dzialah 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.

4.9 Przedawkowanie

Jest praktycznie niemozliwe, aby po podaniu do oka doszto do miejscowego przedawkowania.

W razie przedawkowania produktu IKERVIS leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Cyklosporyna (znana tez jako cyklosporyna A) jest cyklicznym polipeptydem immunomodulujacym
o0 dziataniu immunosupresyjnym. Wykazano, ze przedtuza przezycie przeszczepow allogenicznych

u zwierzat i znaczgco poprawia przezywalno$¢ przeszczepow po przeszczepianiu wszelkiego typu
narzadéw migzszowych u cztowieka.

Wykazano takze, ze cyklosporyna ma dziatanie przeciwzapalne. Badania na zwierzgtach sugeruja, ze
cyklosporyna hamuje reakcje odpornosci komérkowej. Wykazano, ze cyklosporyna hamuje produkcje
1 (lub) uwalnianie cytokin prozapalnych, w tym interleukiny 2 (IL-2), zwanej tez czynnikiem wzrostu
limfocytow T (TCGF). Wiadomo tez, ze zwigksza uwalnianie cytokin przeciwzapalnych. Wydaje sig,
ze cyklosporyna blokuje limfocyty spoczynkowe w fazie GO lub G1 cyklu komoérkowego. Wszystkie
dostepne dowody sugeruja, ze cyklosporyna dziata swoiscie i odwracalnie na limfocyty i nie hamuje
hematopoezy ani nie wywiera zadnego wplywu na czynno$¢ fagocytow.

U pacjentéw z zespotem suchego oka, stanu ktory, jak mozna uwaza¢, ma mechanizm zapalno-
odpornosciowy, cyklosporyna, po podaniu do oka, jest biernie wchtaniana przez limfocyty

T naciekajace rogowke i1 spojowke, gdzie inaktywuje fosfataze kalcyneuryny. Inaktywacja
kalcyneuryny przez cyklosporyne hamuje defosforylacj¢ czynnika transkrypcyjnego NF-AT

i uniemozliwia translokacje NF-AT do jadra komorkowego, blokujac w ten sposob uwalnianie
cytokin prozapalnych takich jak IL-2.

Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu IKERVIS oceniano w dwoch badaniach
klinicznych prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby z randomizacja i grupa kontrolng
otrzymujacg podtoze produktu, obejmujacych dorostych pacjentow z zespotem suchego oka (suchym
zapaleniem rogowki i spojowki), spetniajacych kryteria DEWS (ang. International Dry Eye Workshop,
migdzynarodowe warsztaty zespotu suchego oka).

W 12-miesigcznym, gtdownym badaniu klinicznym, prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby

z grupg kontrolng otrzymujacg podtoze produktu (badanie SANSIKA), 246 pacjentow z zespotem
suchego oka i ciezkim zapaleniem rogéwki (zdefiniowanym jako stopien 4 w zmodyfikowanej skali
Oxford opartej na metodzie barwienia fluoresceing (CFS) zostato zrandomizowanych do stosowania
jednej kropli produktu IKERVIS lub podtoza na dob¢ na noc przez 6 miesigey. Pacjenci
zrandomizowani do grupy otrzymujacej podloze, po 6 miesigcach otrzymywali leczenie produktem
IKERVIS. Pierwszorzgdowym punktem koncowym badania byt odsetek pacjentow osiagajacych w 6.
miesigcu poprawe stanu zapalenia rogéwki o co najmniej 2 stopnie (CFS) oraz co najmniej 30%
poprawe objawow oceniang wg skali oceny powierzchni oka (OSDI). Odsetek pacjentow reagujacych
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na leczenie w grupie otrzymujacej IKERVIS wynosit 28,6% wobec 23,1% w grupie otrzymujacej
podioze. Roznica ta nie byta znamienna statystycznie (p = 0,326).

Cigzko$¢ zapalenia oceniana metoda CFS ulegla znaczacej poprawie w 6. miesigcu w porownaniu do
stanu poczatkowego po stosowaniu produktu IKERVIS w poréownaniu do podtoza (srednia zmiana
wzgledem punktu poczatkowego wyniosta -1,764 dla produktu IKERVIS wobec -1,418 dla podtoza

(p =0,037). Odsetek pacjentow leczonych produktem IKERVIS z poprawg o 3 stopnie wg metody
CFS (z 4 do 1) w 6. miesiagcu wynosit 28,8% wobec 9,6% w grupie pacjentow otrzymujacych podtoze,
jednakze wynik ten uzyskano w analizie post-hoc, co ogranicza jego pewno$¢. Korzystny wpltyw

w przypadku zapalenia rogéwki utrzymywat si¢ takze w fazie badania prowadzonej metoda otwarta,
od 6. miesigca do 12. miesigca.

Srednia zmiana oceny w 100-punktowej skali OSDI w 6. miesigcu wzgledem punktu poczatkowego
wynosita -13,6 w grupie otrzymujacej IKERVIS i -14,1 w grupie otrzymujacej podtoze (p = 0,858).
Ponadto w 6. miesigcu nie zaobserwowano zadnych roéznic miedzy grupa otrzymujacg IKERVIS

a grupa otrzymujaca podtoze w odniesieniu do innych drugorzedowych punktéw koncowych, w tym
oceny dyskomfortu w oku, wyniku testu Schirmera, jednoczesnego stosowania sztucznych tez, tacznej
oceny skutecznos$ci przez badacza, czasu przerwania filmu tzowego, barwienia zielenig lizaminowa,
oceny jakosci zycia i osmolarno$ci filmu tzowego.

W 6. miesigcu zaobserwowano ograniczenie stanu zapalnego powierzchni oka, oceniane na podstawie
ekspresji antygenu ludzkich leukocytow-DR (HLA-DR) (eksploracyjny punkt koncowy), na korzysé
produktu IKERVIS (p = 0,021).

W 6-miesigcznym, pomocniczym badaniu klinicznym, prowadzonym metodg podwdjnie $lepej proby
z grupg kontrolng otrzymujaca podtoze produktu (badanie SICCANOVE), 492 pacjentow z zespotem
suchego oka i z umiarkowanym lub ciezkim zapaleniem rogéwki (zdefiniowanym jako stopien 2 do
4 w ocenie metodg CFS) zostalo takze zrandomizowanych do stosowania produktu IKERVIS lub
podtoza codziennie na noc przez 6 miesigcy. RoOwnorzgdne pierwszorzedowe punkty koncowe
obejmowaty zmiang oceny w skali CFS oraz zmiang¢ ogdlnej oceny dyskomfortu w oku niezwigzanego
z podaniem badanego leku, obie okre§lane w miesiacu 6. Zaobserwowano niewielka, ale statystycznie
znamienng roznice mi¢dzy grupami leczenia w zakresie poprawy wyniku testu CFS w 6. miesigcu na
korzys$¢ produktu IKERVIS ($rednia zmiana oceny CFS wzgledem punktu poczatkowego wynosita -
1,05 dla produktu IKERVIS i -0,82 dla podtoza; p=0,009).

Srednia zmiana oceny dyskomfortu w oku (ocenianego przy uzyciu wzrokowej skali analogowej
[VAS]) w 6. miesigcu wzgledem punktu poczatkowego wynosita -12,82 w grupie otrzymujacej
IKERVISi-11,21 w grupie otrzymujacej poditoze (p = 0,808).

W obu badaniach nie zaobserwowano znaczacej poprawy objawdw w grupie otrzymujacej IKERVIS,
w poréwnaniu do grupy otrzymujacej podtoze, zarowno we wzrokowej skali analogowej, jak
i w ocenie wg skali OSDI.

W obu badaniach przecigtnie jedna trzecia pacjentow miata zespot Sjogrena; w tej podgrupie
pacjentow, podobnie jak w ogdlnej populacji badania, zaobserwowano statystycznie znamienng
poprawe wyniku CFS na korzy$¢ produktu IKERVIS.

W momencie zakonczenia udziatu w badaniu SANSIKA (badanie trwajace 12 miesigcy) jego
uczestnikom zaproponowano udzial w badaniu Post SANSIKA. Bylo to 24-miesigeczne badanie
kontynuacyjne badania SANSIKA, prowadzone metodg otwartej proby, nierandomizowane,
jednoramienne. Pacjenci w badaniu Post SANSIKA alternatywnie otrzymywali leczenie produktem
IKERVIS lub nie otrzymywali zadnego leczenia w zaleznos$ci od oceny CFS (pacjenci otrzymywali
produkt IKERVIS w razie pogorszenia zapalenia rogéwki).

Badanie to zaprojektowano w celu monitorowania dlugookresowej skutecznosci 1 wskaznikow
nawrotu u pacjentow uprzednio leczonych produktem IKERVIS.

Gtownym celem tego badania byta ocena dtugosci okresu utrzymywania si¢ poprawy po przerwaniu
leczenia produktem IKERVIS w momencie, gdy u pacjenta doszto do poprawy wobec punktu
poczatkowego badania SANSIKA (tzn. poprawy o co najmniej 2 stopnie w zmodyfikowanej skali
Oxford).

Do badania wlaczono 67 pacjentow (37,9% ze 177 pacjentdw, ktorzy ukonczyli udziat w badaniu
SANSIKA). Po uplywie 24 miesigcy u 61,3% z 62 pacjentow wiaczonych do gtoéwnej populacji oceny
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skutecznosci nie doszto do nawrotu ocenianego na podstawie oceny CFS. Odsetek pacjentow,

u ktorych doszto do nawrotu cigzkiego zapalenia rogéwki wynosit 35% i1 48% u pacjentéw leczonych
produktem IKERVIS w badaniu SANSIKA przez, odpowiednio, 12 miesi¢cy i 6 miesiecy.

Biorac pod uwage pierwszy kwartyl (ze wzgledu na matg liczbg nawrotéw nie mozna bylo oszacowaé
mediany), czas do nawrotu (powr6t do stopnia 4. w ocenie CFS) wynosit <224 dni oraz < 175 dni

u pacjentow leczonych produktem IKERVIS przez, odpowiednio, 12 miesigcy i 6 miesigcy.

U pacjentéw dhuzej utrzymywat si¢ stopien 2. wg CFS (mediana 12,7 tygodnia/rok) i stopien 1.
(mediana 6,6 tygodnia/rok) niz stopien 3. (mediana 2,4 tygodnia/rok) i stopien 4. oraz 5. (mediana

0 tygodnia/rok).

Ocena objawow zespotu suchego oka w skali VAS wykazata nasilanie si¢ dyskomfortu pacjentow

w okresie od pierwszego wstrzymania leczenia do momentu jego wznowienia, z wyjatkiem bolu, ktory
utrzymywat si¢ na wzglednie niskim i stabilnym poziomie. Mediana tgcznej oceny w skali VAS
zwigkszyla si¢ w okresie od pierwszego wstrzymania leczenia (23,3%) do momentu jego wznowienia
(45,1%).

W przebiegu tego badania kontynuacyjnego nie stwierdzono znaczacych zmian w zakresie innych
drugorzedowych kryteriow oceny koncowej (czas przerwania filmu tzowego [TBUT], barwienie
zielenig lizaminowa, test Schirmera oraz kwestionariusze NEI-VFQ i EQ-5D).

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
IKERVIS we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu zespotu suchego oka
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono formalnych badan farmakokinetyki produktu IKERVIS u ludzi.

Stezenie produktu IKERVIS we krwi oznaczano z uzyciem swoistej metody spektrometrii masowe;j
sprzgzonej z wysokosprawng chromatografia cieczowg. U 374 pacjentow bioracych udzial w tych
dwoch badaniach oceny skutecznosci stezenie cyklosporyny w osoczu oznaczano przed podaniem i po
6 miesigcach leczenia (badania SICCANOVE i SANSIKA) oraz po 12 miesigcach leczenia (badanie
SANSIKA). Po 6 miesigcach podawania produktu IKERVIS do oczu raz na dobg 327 pacjentéw miato
wartosci stezenia ponizej dolnej granicy wykrywalnosci (0,050 ng/ml), a 35 pacjentdéw - ponizej
dolnej granicy oznaczalnosci (0,100 ng/ml). Warto$ci mierzalne nieprzekraczajace 0,206 ng/ml
oznaczono u 8 pacjentow; wartosci te zostaly uznane za nieistotne. U trzech pacjentéw stwierdzono
warto$ci powyzej gornej granicy oznaczalnosci (5 ng/ml), jednakze pacjenci ci przyjmowali juz stale,
doustne dawki cyklosporyny, na co pozwalat protokét badania. Po 12 miesiacach leczenia

56 pacjentdw miato wartosci stezenia ponizej dolnej granicy wykrywalnos$ci, a 19 pacjentéw - ponizej
dolnej granicy oznaczalnos$ci. U siedmiu pacjentow stwierdzono mierzalne wartos$ci (od 0,105 do

1,27 ng/ml); wszystkie te warto$ci zostaty uznane za nieistotne. U dwoch pacjentow stwierdzono
wartosci powyzej gornej granicy oznaczalnosci, jednakze pacjenci ci przyjmowali takze state, doustne
dawki cyklosporyny przez caty okres udzialu w badaniu.

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, rakotwoérczosci oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj
potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie po podaniu ogélnoustrojowym

lub wtedy, gdy narazenie byto wigksze niz maksymalne narazenie wystgpujace u ludzi, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce kliniczne;.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Triglicerydy sredniotancuchowe
Chlorek cetalkoniowy

Glicerol

Tyloksapol

Poloksamer 188

Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu butelki okres waznosci wynosi 3 miesiace.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt IKERVIS dostarczany jest w jatowej postaci, w bialej butelce z polietylenu malej gestosci,
z bialym pier§cieniem umozliwiajacym wykrycie niepozadanego otwarcia.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci
5 ml, wypelniong 2,5 ml leku, pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkg o pojemnosci 11 ml,
wypeliong 4,5 ml leku i pudetko tekturowe zawierajace butelk¢ o pojemnosci 11 ml, wypetniona

7 ml leku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

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

Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem kropli do oczu:

o Umy¢ r¢ce przed otwarciem butelki.

o Nie stosowac¢ leku, jesli pacjent zauwazy, ze przed pierwszym uzyciem pierscien umozliwiajacy
wykrycie niepozadanego otwarcia na szyjce butelki jest uszkodzony.

. Podczas pierwszego korzystania z butelki, przed zapuszczeniem kropli do oka nalezy

prze¢wiczy¢ uzywanie butelki, Sciskajac ja powoli z dala od oka w celu wydobycia kropli.
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° Jesli pacjent jest pewien, ze umie si¢ wycisng¢ jedng krople za jednym razem, powinien przyjaé
najwygodniejsza dla siebie pozycj¢ do zapuszczenia kropli (mozna usiasé, potozy¢ si¢ na
plecach lub stang¢ przed lustrem).

. Za kazdym razem po otwarciu nowej butelki nalezy wypusci¢ jedng krople poza oko, aby
rozpocza¢ zakraplanie z butelki.

Podanie

1. Delikatnie potrzasna¢ butelka. Trzymajac butelke tuz pod nakretka, odkreci¢ nakretke w celu
otwarcia butelki. Nie dotyka¢ niczym koncowki butelki, aby unikna¢ zanieczyszczenia
emuls;ji.

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

3. Odciagnac powieke dolna ku dotowi i spojrze¢ w gore. Delikatnie $cisng¢ butelke

w Srodkowej czesci, aby kropla dostata si¢ do oka. Nalezy uwzglednié, ze moze uptynaé kilka
sekund zanim kropla wyptynie z butelki. Nie $ciska¢ butelki zbyt mocno.

4. Zamkna¢ oko i uciska¢ palcem wewnetrzny kat oka przez okoto 2 minuty. Pomoze to
powstrzymac przedostawanie si¢ leku do pozostatych czesci organizmu.

5. Jezeli lekarz zaleci podawanie kropli do drugiego oka, powtorzy¢ czynno$ci z punktow 2—4.
Niekiedy leczenia wymaga tylko jedno oko 1 w takim przypadku lekarz wyda odpowiednie
zalecenie oraz poinformuje pacjenta, ktore oko wymaga leczenia.
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6. Po kazdym uzyciu, przed zamknieciem butelki nalezy nig wstrzasna¢ jeden raz w dot, nie
dotykajac koncowki zakraplacza, w celu usunigcia resztki emulsji z koncowki. Jest to
konieczne w celu zapewnienia mozliwos$ci zakroplenia kolejnych kropli.

7. Wytrze¢ nadmiar emulsji ze skory wokot oka.

Pod koniec terminu waznos$ci leku w butelce powinno pozosta¢ troche emulsji. Nie nalezy stosowac
produktu pozostatego w butelce po zakonczeniu cyklu leczenia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/15/990/003

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 marca 2015

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 marca 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI 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.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych 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
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (PSUR)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportoéw 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 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow..

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 wyszczegoélnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ 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

KARTON ZEWNETRZNY ZAWIERAJACY POJEMNIKI JEDNODAWKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IKERVIS 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 cetalkoniowy, glicerol, tyloksapol,
poloksamer 188, wodorotlenek sodu i woda do wstrzykiwan.
Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, emulsja.
30 pojemnikéw jednodawkowych
90 pojemnikow jednodawkowych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjac¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Wyrzuci¢ otwarty pojemnik jednodawkowy razem z niezuzyta emulsjg bezposrednio po uzyciu.
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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 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/990/001 30 pojemnikéw jednodawkowych
EU/1/15/990/002 90 pojemnikéw jednodawkowych

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ikervis

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE JEDNA BUTELKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IKERVIS 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 cetalkoniowy, glicerol, tyloksapol,
poloksamer 188, wodorotlenek sodu i woda do wstrzykiwan.
Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, emulsja
1x2,5ml

1x4,5ml

1 x7ml

5. SPOSOB I 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 przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjac¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Wyrzucié¢ po 3 miesigcach od pierwszego otwarcia.

Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ikervis

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

ETYKIETA KOPERTY NA POJEMNIKI JEDNODAWKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IKERVIS1 mg/ml krople do oczu, emulsja
cyklosporyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SANTEN Oy

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Podanie do oka.

5 pojemnikéw jednodawkowych.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nie zamrazac.

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

Po otwarciu koperty z folii aluminiowej nalezy przechowywac¢ pojemniki jednodawkowe w kopercie
w celu ochrony przed $§wiatlem i odparowaniem.

Wyrzuci¢ otwarty pojemnik jednodawkowy razem z niezuzyta emulsjg bezposrednio po uzyciu.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA POJEMNIKA JEDNODAWKOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

IKERVIS 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

0,3 ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

IKERVIS 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

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

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

IKERVIS 1 mg/ml krople do oczu, emulsja
cyklosporyna (ciclosporin)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek IKERVIS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek IKERVIS zawiera substancj¢ czynng o nazwie cyklosporyna. Cyklosporyna nalezy do grupy
lekéw zwanych srodkami immunosupresyjnymi, ktore stosowane sa w celu ztagodzenia zapalenia.

Lek IKERVIS stosowany jest w leczeniu dorostych z ciezkim zapaleniem rogéowki (przezroczystej
warstwy pokrywajacej przednia czgs¢ oka). Stosowany jest u dorostych pacjentow z zespotem suchego
oka, u ktorych nie doszto do poprawy pomimo stosowania preparatéw sztucznych tez.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Pacjent powinien odwiedza¢ lekarza co najmniej co 6 miesiecy w celu oceny skutecznos$cileczenia
lekiem IKERVIS.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IKERVIS

Kiedy NIE stosowa¢ leku IKERVIS:

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklosporyng 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
Stosowac lek IKERVIS wytacznie do zakraplania do oka/oczu.

Przed rozpoczeciem stosowania leku IKERVIS nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli pacjent mial uprzednio zakazenie oka spowodowane wirusem opryszczki, ktoére mogto
uszkodzi¢ przezroczysta przednig cz¢$¢ oka (rogowke);

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki zawierajace steroidy;

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki przeciwko jaskrze.
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Soczewki kontaktowe moga dodatkowo uszkodzi¢ przezroczysta przednia cze$¢ oka (rogowke).
Z tego wzgledu pacjent powinien zdja¢ soczewki kontaktowe wieczorem, przed zastosowaniem leku
IKERVIS; mozna je zatozy¢ ponownie rano.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku IKERVIS u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek IKERVIS 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 razem
z lekiem IKERVIS, bowiem mogg one zwigkszy¢ ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych.

Krople do oczu IKERVIS nalezy zakropli¢ co najmniej 15 minut po zastosowaniu innych kropli
do oczu.

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

Nie nalezy stosowa¢é leku IKERVIS, jesli pacjentka jest w cigzy.
Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac antykoncepcj¢ w okresie stosowania tego leku.

Lek IKERVIS 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

Bezposrednio po zastosowaniu kropli do oczu IKERVIS widzenie moze sta¢ si¢ nieostre. W takiej
sytuacji pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki wzrok nie wroci
do normy.

IKERVIS zawiera chlorek cetalkoniowy

Ten lek zawiera 0,05 mg chlorku cetalkoniowego w 1 ml. Nalezy usunaé¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i mozna je zatozy¢ ponownie po przebudzeniu. Chlorek cetalkoniowy moze powodowaé
podraznienie oczu. W razie wystapienia nieprawidtowych odczué w obrebie oka, ktucia lub bolu w
oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowac lek IKERVIS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do kazdego chorego oka raz na dobg, stosowana na noc, przed
pojsciem spac.

Sposéb uzycia:
Nalezy wykona¢ doktadnie ponizsze instrukcje i zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli
cokolwiek jest niejasne.
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e Umyc¢ rece.

Jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe, nalezy zdja¢ je wieczorem, przed zastosowaniem

kropli do oczu; mozna je zatozy¢ ponownie rano, po przebudzeniu.

Otworzy¢ aluminiowa koperte zawierajaca pig¢ pojemnikow jednodawkowych.

Wyjac¢ jeden pojemnik jednodawkowy z aluminiowej koperty.

Przed uzyciem delikatnie potrzasna¢ pojemnikiem jednodawkowym.

Ukreci¢ koncowke pojemnika (ilustracja 1).

Odciagna¢ w dot dolng powieke (ilustracja 2).

Odchyli¢ gltowe do tytu i spojrze¢ w gorg.

Delikatnie wycisng¢ jedna krople leku do oka. Upewni€ si¢, aby nie dotkna¢ koncowka

pojemnika jednodawkowego powierzchni oka.

Zamrugac kilka razy tak aby lek pokryt cale oko.

e Po zakropleniu leku IKERVIS docisna¢ palcem wewnetrzny kacik oka i zamkna¢ delikatnie
powieki na 2 minuty (ilustracja 3). Zapobiegnie to przedostaniu si¢ leku IKERVIS do
wnetrza organizmu.

o Jesli lek stosowany jest do obu oczu, powtorzy¢ te procedurg przy drugim oku.

e  Wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy bezposrednio po uzyciu, nawet jezeli zostato w nim
troche leku.

e Pozostate pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywac w kopercie z folii aluminiowe;.

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

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

W razie pominiecia zastosowania leku IKERVIS, kontynuowac leczenie podajac kolejna dawke
zgodnie z planem. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.Nie
stosowaé wigcej niz jedng krople dziennie do dotknigtego chorobg oka (oczu).

W razie przerwania stosowania leku IKERVIS bez konsultacji z lekarzem, zapalenie przezroczystej
przedniej czgséci oka (rogdwki) nie bedzie juz kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do pogorszenia
wzroku.,

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Zgloszono wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych:

Najczestsze dziatania niepozgdane wystepuja w oku i w okolicy oka.
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Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- Bol oka,
- Podraznienie oka.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- Zaczerwienienie powieki,

- I zawienie oka,

- Zaczerwienienie oka,

- Nieostre widzenie,

- Obrzek powieki,

- Zaczerwienienie spojowki (cienkiej btony pokrywajacej przednig czes$¢ oka),
- Swedzenie oka.

Niezbyt cze¢sto (moga wystepowacé u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

- Dyskomfort oka lub okolicy oka w trakcie podawania kropli do oka, w tym uczucie obecnosci
obcego ciata w oku,

- Podraznienie lub obrzek spojowki (cienkiej btony pokrywajacej przednia czgsé oka),

- Zaburzenia produkc;ji tez,

- Wydzielina z oka,

- Podraznienie lub zapalenie spojowki (cienkiej btony pokrywajacej przednia czg¢s¢ oka),

- Zapalenie teczowki (kolorowej czgséci oka) lub powieki,

- Obecnos$¢ ztogow w oku,

- Otarcie zewnetrznej powierzchni rogowki,

- Zaczerwienie lub opuchlizna powiek,

- Torbiel na powiece,

- Odpowiedz immunologiczna Iub bliznowacenie rogowki,

- Swedzenie powieki,

- Zakazenie bakteryjne lub zapalenie rogowki (przezroczystej przedniej czesci oka),

- Bolesna wysypka wokot oka spowodowana wirusem opryszczki,

- Bodl glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek inne objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek IKERVIS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na zewnetrznym pudetku
tekturowym, kopercie aluminiowej i pojemniku jednodawkowym po ,,Termin Waznosci (EXP)”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po otwarciu koperty z folii aluminiowej nalezy przechowywac pojemniki jednodawkowe w kopercie
w celu ochrony przed $wiatlem i odparowaniem. Wyrzuci¢ otwarty pojemnik jednodawkowy razem
z niezuzyta emulsjg bezposrednio po uzyciu.

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

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IKERVIS

- Substancja czynng leku jest cyklosporyna. Jeden mililitr leku IKERVIS zawiera 1 mg
cyklosporyny.

Pozostate sktadniki to: triglicerydy sredniotancuchowe, chlorek cetalkoniowy, glicerol,
tyloksapol, poloksamer 188, wodorotlenek sodu (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

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

Dostarczany jest w pojemnikach jednodawkowych z polietylenu niskiej gestosci (LDPE).
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,3 ml kropli do oczu w postaci emulsji.
Pojemniki jednodawkowe zamknigte sg w zgrzanej kopercie z folii aluminiowe;.

Wielkosci opakowania: 30 1 90 pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytwoérca
EXCELVISION

Rue de la Lombardicre
Z1 la Lombardiére
F-07100 Annonay
Francja

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Santen Oy Santen Oy

Tél/Tel : +32 (0) 24019172 Tel: +370 37 366628
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy Santen Oy

Ten.: +359 (0) 888 755 393 Tél/Tel: +352 (0) 27862006
Ceska republika Magyarorszag

Santen Oy Santen Oy

Tel: +420 234 102 170 Tel.: +36 (06) 16777305
Danmark Malta

Santen Oy Santen Oy

TIf: +45 898 713 35 Tel: +358 (0) 3 284 8111
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Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EA\LGoa
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3 284 8111

Espaiia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

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

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

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

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

Kvnpog
Santen Oy
Tni: +358 (0) 3 284 8111

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Roménia
Santen Oy
Tel: +40 (0) 316300603

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

Slovenska republika
Santen Oy
Tel: +421 (01) 23 332 5519

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)

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

IKERVIS 1 mg/ml krople do oczu, emulsja
cyklosporyna (ciclosporin)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek IKERVIS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek IKERVIS zawiera substancj¢ czynng o nazwie cyklosporyna. Cyklosporyna nalezy do grupy
lekéw zwanych srodkami immunosupresyjnymi, ktore stosowane sa w celu ztagodzenia zapalenia.

Lek IKERVIS stosowany jest w leczeniu dorostych z ciezkim zapaleniem rogéowki (przezroczystej
warstwy pokrywajacej przednia czgs¢ oka). Stosowany jest u dorostych pacjentow z zespotem suchego
oka, u ktorych nie doszto do poprawy pomimo stosowania preparatéw sztucznych tez.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Pacjent powinien odwiedza¢ lekarza co najmniej co 6 miesigcy w celu oceny skutecznosci leczenia
lekiem IKERVIS.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IKERVIS

Kiedy NIE stosowa¢ leku IKERVIS:

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklosporyng 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
Stosowac lek IKERVIS wytacznie do zakraplania do oka/oczu.

Przed rozpoczeciem stosowania leku IKERVIS nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli pacjent mial uprzednio zakazenie oka spowodowane wirusem opryszczki, ktoére mogto
uszkodzi¢ przezroczysta przednig cz¢$¢ oka (rogowke);

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki zawierajace steroidy;

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki przeciwko jaskrze.
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Soczewki kontaktowe moga dodatkowo uszkodzi¢ przezroczysta przednia cze$¢ oka (rogowke).
Z tego wzgledu pacjent powinien zdja¢ soczewki kontaktowe wieczorem, przed zastosowaniem leku
IKERVIS; mozna je zatozy¢ ponownie rano.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku IKERVIS u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek IKERVIS 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 razem
z lekiem IKERVIS, bowiem mogg one zwigkszy¢ ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych.

Krople do oczu IKERVIS nalezy zakropli¢ co najmniej 15 minut po zastosowaniu innych kropli
do oczu.

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

Nie nalezy stosowa¢é leku IKERVIS, jesli pacjentka jest w cigzy.
Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac antykoncepcj¢ w okresie stosowania tego leku.

Lek IKERVIS 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

Bezposrednio po zastosowaniu kropli do oczu IKERVIS widzenie moze sta¢ si¢ nieostre. W takiej
sytuacji pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki wzrok nie wroci
do normy.

IKERVIS zawiera chlorek cetalkoniowy

Ten lek zawiera 0,05 mg chlorku cetalkoniowego w 1 ml. Nalezy usunaé¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i mozna je zatozy¢ ponownie po przebudzeniu. Chlorek cetalkoniowy moze powodowaé
podraznienie oczu. W razie wystapienia nieprawidtowych odczué w obrebie oka, ktucia lub bolu w
oku po zastosowaniu leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek IKERVIS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do kazdego chorego oka raz na dobg, stosowana na noc, przed
pojsciem spac.

Sposéb uzycia:
Nalezy wykona¢ doktadnie ponizsze instrukcje i zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli
cokolwiek jest niejasne.

Przed zastosowaniem kropli do oczu:
e Umyc¢ rece przed otwarciem butelki.
e Nie stosowac leku, jesli pacjent zauwazy, ze pierScien umozliwiajacy wykrycie
niepozadanego otwarcia na szyjce butelki jest uszkodzony.
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e Podczas pierwszego korzystania z butelki, przed zapuszczeniem kropli do oka nalezy
prze¢wiczy¢ korzystanie z butelki, $ciskajac ja powoli z dala od oka, aby wydoby¢ krople.

e Jesli pacjent jest pewien, ze umie si¢ wycisnac jedna krople za jednym razem, powinien
przyja¢ najwygodniejszg dla siebie pozycj¢ do zapuszczenia kropli (mozna usigsé, potozy¢ si¢
na plecach lub stang¢ przed lustrem).

e Zakazdym razem po otwarciu nowej butelki nalezy wypusci¢ jedna kroplg poza oko, aby
rozpocza¢ zakraplanie z butelki.

Podanie:

1. Delikatnie potrzasna¢ butelka. Trzymajac butelke tuz pod nakretka, odkreci¢ nakretke w celu
otwarcia butelki. Nie dotyka¢ niczym koncowki butelki, aby unikna¢ zanieczyszczenia.

2. Odchyli¢ gltowe do tytu i przytrzymac butelke nad okiem.

3. Odciagnac¢ w dot dolng powieke i spojrze¢ w gore. Delikatnie $cisnac butelke w srodkowej
czesci, aby kropla dostata si¢ do oka. Nalezy uwzgledni¢, ze moze uptyna¢ kilka sekund
zanim kropla wyptynie z butelki. Nie $ciska¢ butelki zbyt mocno.

4. Zamkna¢ oko i uciskaé palcem wewnetrzny kacik oka przez okoto 2 minuty. Zapobiegnie
to przedostaniu si¢ leku do wnetrza organizmu.

5. Jezeli lekarz zleci podawanie kropli do drugiego oka powtorzy¢ czynnosci z punktow 2—4.
Niekiedy leczenia wymaga tylko jedno oko i w takim przypadku lekarz wyda odpowiednie
zalecenia i poinformuje pacjenta, ktore oko wymaga leczenia.

41



6. Po kazdym uzyciu przed zamknigciem butelki nalezy nig wstrzasnaé jeden raz w dot, nie
dotykajac koncowki zakraplacza, w celu usunigcia resztki emulsji z koncowki. Jest to
konieczne w celu zapewnienia odpowiedniego zakroplenia kolejnej kropli.

7. Wytrze¢ nadmiar emulsji ze skory wokot oka.

8. Pod koniec okresu trwatosci leku (po 1, 2 lub 3 miesigcach) w butelce pozostanie pewna ilo$¢
emulsji. Nie nalezy stosowa¢ produktu pozostatego w butelce po zakonczeniu cyklu leczenia.

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

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku IKERVIS nalezy przeptukaé¢ oko woda.
Nie nalezy zakrapla¢ kolejnych kropli do czasu podania kolejnej planowanej dawki.

W razie pominiecia zastosowania leku IKERVIS nalezy kontynuowaé leczenie, podajac kolejng
dawke zgodnie z planem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej
dawki. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jedna krople dziennie do dotknigtego chorobg oka (oczu).

W razie przerwania stosowania leku IKERVIS bez konsultacji z lekarzem zapalenie przezroczystej
przedniej czgséci oka (rogdwki) nie begdzie juz kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do pogorszenia
wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zgloszono wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych:

Najczestsze dziatania niepozadane wystepuja w oku 1 w okolicy oka.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- Bol oka
- Podraznienie oka

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- Zaczerwienienie powieki

- L.zawienie oka

- Zaczerwienienie oka

- Nieostre widzenie

- Obrzek powieki

- Zaczerwienienie spojowki (cienkiej btony pokrywajacej przednig czes$¢ oka)
- Swedzenie oka
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Niezbyt cze¢sto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

- Dyskomfort oka Iub okolicy oka w trakcie podawania kropli do oka, w tym uczucie obecnosci
obcego ciata w oku

- Podraznienie lub obrz¢k spojowki (cienkiej blony pokrywajacej przednia czes$¢ oka)

- Zaburzenia produkcji tez

- Wydzielina z oka

- Podraznienie lub zapalenie spojowki (cienkiej blony pokrywajacej przednig czgs¢ oka)

- Zapalenie teczowki (kolorowej czesci oka) lub powieki

- Obecnos$¢ ztogow w oku

- Otarcie zewnetrznej powierzchni rogowki

- Zaczerwienie lub opuchlizna powiek

- Torbiel na powiece

- Odpowiedz immunologiczna lub bliznowacenie rogéwki

- Swedzenie powieki

- Zakazenie bakteryjne lub zapalenie rogowki (przezroczystej przedniej czesci oka)

- Bolesna wysypka wokot oka spowodowana wirusem opryszczki

- Bol glowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek inne 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
zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek IKERVIS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na zewnetrznym pudetku
tekturowym 1 etykiecie butelki po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu butelki, w celu zapobiezenia zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ najpdzniej
po 3 miesigcach. Butelke nalezy przechowywacé szczelnie zamknigts.

Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku zauwazenia podczas pierwszego uzycia pojemnika, ze
pier§cien zabezpieczajacy jest uszkodzony.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IKERVIS

- Substancja czynna leku jest cyklosporyna. Jeden mililitr leku IKERVIS zawiera 1 mg
cyklosporyny.

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

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

Lek dostarczany jest w biatej plastikowej butelce z biatym zakraplaczem i biala, plastikowg nakretka.
Kazda butelka zawiera 2,5 ml, 4,5 ml lub 7 ml leku, a kazde opakowanie zawiera jedng butelke.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytwoérca
EXCELVISION

Rue de la Lombardiere
Z1 la Lombardiére
F-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 Lietuva

Santen Oy Santen Oy

Tél/Tel : +32 (0) 24019172 Tel: +370 37 366628
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy Santen Oy

Ten.: +359 (0) 888 755 393 Tél/Tel: +352 (0) 27862006
Ceska republika Magyarorszag

Santen Oy Santen Oy

Tel: +420 234 102 170 Tel.: +36 (06) 16777305
Danmark Malta

Santen Oy Santen Oy

TIf: +45 898 713 35 Tel: +358 (0) 3 284 8111
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Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EA\LGoa
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3 284 8111

Espaiia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

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

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

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

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

Kvnpog
Santen Oy
Tni: +358 (0) 3 284 8111

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Roménia
Santen Oy
Tel: +40 (0) 316300603

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

Slovenska republika
Santen Oy
Tel: +421 (01) 23 332 5519

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)

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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