PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

IKERVIS 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml emulze obsahuje ciclosporinum 1 mg (ciclosporin).

Pomocna latka se znamym ucdinkem:
Jeden ml emulze obsahuje 0,05 mg cetalkonium-chloridu (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, emulze.

MIécéné bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeuticka indikace

Lécba zavazné keratitidy u dospélych pacientti se syndromem suchého oka, ktery se nezlepsil
navzdory 1€cbé umelymi slzami (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptlisob podani
Lécbu musi zah4jit oftalmolog nebo zdravotnik s odbornou kvalifikaci v oftalmologii.
Davkovéni

Doporucena davka je jedna kapka do postizeného oka (o¢i) jednou denné vecer pred spanim.
Odpoved’ na 1é¢bu je nutné prehodnotit nejméné jednou za 6 mésicti.

Pokud je davka vynechana, 1é¢ba pokracuje nasledujici den jako obvykle. Pacienty je zapotiebi poucit,
aby nepodavali vice nez jednu kapku do postizeného oka (o¢i).

Zvlastni skupiny pacient

Starsi pacienti
Populace starSich pacientil byla v klinickych studiich hodnocena. Neni zapotfebi zadna uprava davek.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Ucinek cyklosporinu nebyl u pacientii s poruchou funkce jater nebo ledvin studovan. U téchto
populaci vSak nejsou tfeba zadna zvlastni opatieni.

Pediatricka populace
Pouziti cyklosporinu u déti a dospivajicich ve v€ku do 18 let neni relevantni pfi 1écbé zavazné
keratitidy u pacientti se syndromem suchého oka, ktery se nezlepsil navzdory 1é¢bé€ umélymi slzami.



Zpisob podani
O¢ni podani.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred podanim lécivého pripravku
Pacienty je nutné upozornit, aby si nejprve omyli ruce.
Pted instilaci je zapottebi jednodavkovym obalem jemné zatfepat.

Pouze pro jednorazové pouziti. Jeden jednodavkovy obal dostacuje na 1écbu obou o¢i. Jakoukoliv
nepouzitou emulzi je nutno ihned zlikvidovat.

Pacienty je nutné upozornit, aby pouzivali nazolakrimalni okluzi a zavteli vicka na 2 minuty po
vkapnuti do oka, aby se snizila systémova absorpce. Omezi se tak rovnéz celkové nezadouci ucinky
a zvys$i se lokalni ucinnost ptipravku.

Jestlize se pouziva vice nez jeden lokalné¢ aplikovany oc¢ni 1€Civy ptipravek, 1é¢ivé ptipravky se musi
podavat jednotliveé v rozpéti nejméné 15 minut po sobé. Piipravek IKERVIS je zapotiebi podavat
posledni (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Okularni ¢i periokularni malignity nebo premaligni stavy.
Aktivni nebo suspektni okularni ¢i periokularni infekce.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Piipravek IKERVIS nebyl studovan u pacientil s diagnézou herpes zoster ophthalmicus v anamnéze, a
proto se u téchto pacientli ma pouZzivat s opatrnosti.

Kontaktni cocky

Podavani u pacientt s kontaktnimi ¢ockami nebylo studovano. Doporucuje se pecliveé sledovat
pacienty se zdvaznou keratitidou. Kontaktni ¢ocky je tieba pted instilaci o¢nich kapek vecer pred
usnutim vyjmout a po probuzeni je mozné je opét nasadit.

Soubézna terapie

Zkusenosti s pouzitim cyklosporinu pfi 1é¢bé pacientd s glaukomem jsou omezené. Pti soub&zné 1é¢be
téchto pacientl pripravkem IKERVIS je nutné zajistit pravidelné klinické sledovani zvlasté u
betablokatorti, o nichz je zndmo, Ze snizuji sekreci slz.

Utinky na imunitni systém

Oc¢ni 1éciveé piipravky ovliviiujici imunitni systém, véetné cyklosporinu, mohou ovliviiovat
obranyschopnost hostitele proti lokalnim infekcim a malignitam. Proto se doporucuje pravidelné
vySetfeni oka (o¢i), napf. nejméné jednou za 6 mésici, pokud se pripravek IKERVIS pouziva roky.

Ptipravek obsahuje cetalkonium-chlorid

Pripravek IKERVIS obsahuje cetalkonium-chlorid. Pfed instilaci tohoto 1é¢ivého ptipravku vyjméte
kontaktni ¢ocky a po probuzeni je mozné je opét nasadit. Cetalkonium-chlorid zptisobuje podrazdéni
o¢i. Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé 1écby.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci s piipravkem IKERVIS.



Kombinace s jinymi 1é¢ivymi pfipravky, které ovliviiuji imunitni systém

Spole¢né podavani ptripravku IKERVIS s o¢nimi kapkami obsahujicimi kortikosteroidy by mohlo
zesilovat ucinky cyklosporinu na imunitni systém (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/Zeny pouzivajici antikoncepci

Podavani ptipravku IKERVIS se u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji i€¢innou antikoncepci,
nedoporucuje.

Tehotenstvi

Udaje o podavani piipravku IKERVIS t&hotnym Zenam nejsou k dispozici.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu po systémovém podani cyklosporinu pii expozici
dostate¢né prevysujici maximalni expozici u clovéka. To svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém

pouziti ptipravku IKERVIS.

Podavani ptipravku IKERVIS se v téhotenstvi nedoporucuje, pokud potencialni ptinos pro matku
nepievazi nad riziky pro plod.

Kojeni

Po peroralnim podani se cyklosporin vyluc¢uje do matetského mléka. Informace o ti¢incich
cyklosporinu na novorozence/kojence jsou nedostatecné. Pii terapeutickych davkach cyklosporinu
v o¢nich kapkach vsak neni pravdépodobné, ze by bylo v matefském mléce obsazeno dostatecné

mnozstvi. Na zaklad€ posouzeni pfinosu kojeni pro dité a pfinosu 1é¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani ptipravku IKERVIS.

Fertilita

Udaje o t&incich piipravku IKERVIS na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

U zvitat, ktera dostavala cyklosporin intraven6zné, nebylo hlaseno zadné zhorseni fertility (viz
bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek IKERVIS ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tento 1éCivy piipravek miize vyvolat doCasn€ rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, které
mohou ovliviiovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4.8). Pacienty je proto zapotiebi
upozornit, aby nefidili ani neobsluhovali stroje, dokud neni vidéni opét ostré.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi u€inky jsou bolest oka (19,0 %), podrazdéni oka (17,5 %), o¢ni hyperemie
(5,5 %), zvysené slzeni (4,9 %), a erytém oc¢niho vicka (1,7 %), které jsou obvykle piechodné

a vyskytovaly se béhem instilace. Tyto nezadouci u¢inky jsou ve shod¢ s Gcéinky, které byly hlaseny po
uvedeni pfipravku na trh.



Tabulkovy seznam nezddoucich u¢inki

V klinickych studiich nebo béhem pouzivani po uvedeni pfipravku na trh byly pozorovany nasledujici
nezadouci u¢inky uvedené nize. Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle organovych systémi a
frekvence pfi pouziti nasledujicich kategorii: velmi Casté (=1/10); Casté (=1/100 az <1/10); méné Casté
(=21/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo

(z dostupnych udajt nelze urcit).

Ttida organovych Frekvence | Nezadouci u€inky
systémil
Infekce a infestace Méné¢ casté | Bakterialni keratitida,
Herpes zoster ophthalmicus
Poruchy oka Velmi ¢asté | Bolest oka
Podrazdéni oka
Casté Erytém oc¢nich vicek,

Zvysené slzeni,
Oc¢ni hyperemie,
Rozmazané vidéni,
Edém oc€nich vicek,
Hyperemie spojivek,
Pruritus oka

Méng casté | Edém spojivek,
Porucha slzeni,
Vytok z oci,
Podrazdéni spojivek,
Konjunktivitida,
Pocit ciziho télesa v oku,
Oc¢ni depozitum,
Keratitida,
Blefaritida,
Chalazion,

Infiltraty rohovky,
Zjizveni rohovky,
Pruritus o¢nich vicek,

Iridocyklitida,

O¢ni diskomfort
Celkové poruchy a Méné¢ Casté | Reakce v misté instilace
reakce v mist¢ aplikace
Poruchy nervového Meéne casté | Bolest hlavy

systému

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Bolest oka
Byla €asto hlaSenym lokalnim nezddoucim ti€¢inkem spojenym s pouzivanim pitipravku IKERVIS
be&hem klinickych studii. Pravdépodobné ji 1ze ptipsat na vrub cyklosporinu.

Generalizované a lokalni infekce
Pacienti, ktefi podstupuji imunosupresivni terapie véetné podavani cyklosporinu, jsou ve zvySené mife
ohroZeni infekcemi. Mohou se vyskytovat jak generalizované, tak lokalizované infekce. Mohou se

ey e

spojeni s pouzivanim ptipravku IKERVIS.
Je nutno provést preventivni opatieni ke snizeni systémové absorpce (viz bod 4.2).



Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci GCinky po registraci léciveho pfipravku je daleZité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani pomért ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Po o¢nim podani je nepravdépodobné, ze by doslo k lokdlnimu preddvkovani. Jestlize dojde

k preddvkovani ptipravkem IKERVIS, 1é¢ba ma byt symptomaticka a podptirna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Oftalmologika, jiné oftalmologika, ATC kod: S01XA18.

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické t¢inky

Cyklosporin (rovnéz znamy jako cyklosporin A) je imunomodulator tvoieny cyklickym polypeptidem
s imunosupresivnimi vlastnostmi. Prokazalo se, ze prodluzuje pteziti alogennich transplantatii u zvirat
a vyznamneé zlepsil pteziti vSech typt $tépt pfi transplantaci solidnich organti u ¢lovéka.

Rovnéz se prokazalo, ze cyklosporin ma protizanétlivy ucinek. Studie se zvifaty naznacuji, Ze
cyklosporin inhibuje rozvoj reakci mediovanych bunikou. Bylo prokazano, ze cyklosporin inhibuje
tvorbu a/nebo uvoliiovani prozanétlivych cytokint, véetné interleukinu 2 (IL-2) nebo T-bunééného

ke zvyseni. Ukazuje se, Ze cyklosporin blokuje lymfocyty spocivajici ve fazi GO nebo G1 bunécného
cyklu. Veskeré dostupné diikazy naznacuji, ze cyklosporin specificky a reverzibiln€ ptisobi na
lymfocyty a nepotlacuje hematopoezu ani nema zadny ucinek na funkci fagocytarnich bunék.

U pacientl se syndromem suchého oka mozna bude zapotiebi vzit v ivahu onemocnéni se zanétlivym
imunologickym mechanismem, kdy je po ocnim podani cyklosporin pasivné absorbovan do infiltratt
T-lymfocytl v rohovce a spojivce a inaktivuje kalcineurinovou fosfatdzu. Cyklosporinem indukovana
inaktivace kalcineurinu inhibuje defosforylaci transkripéniho faktoru NF-AT a brani translokaci
NF-AT do jadra, ¢imz blokuje uvolnéni prozanétlivych cytokint, jako je IL-2.

Klinické u¢innost a bezpeénost

Ucinnost a bezpeénost piipravku IKERVIS byly hodnoceny ve dvou randomizovanych dvojité
maskovanych, vehikulem kontrolovanych, klinickych studiich u dospélych pacientli se syndromem
suchého oka (suchou keratokonjunktivitidou), ktefi spliiovali kritéria Mezinarodniho pracovniho
seminaie pro suché oko (International Dry Eye Workshop).

Ve 12mési¢nim, klicovém, dvojité maskovaném, vehikulem kontrolované klinické studii (studie
SANSIKA), 246 pacientd se syndromem suchého oka (DED) se zavaznou keratitidou (definovanou
jako skore barveni rohovky fluoresceinem (corneal fluorescein staining, CFS) 4 na modifikované
Oxfordské stupnici), tito pacienti byly randomizovani pro jednu kapku ptipravku IKERVIS, nebo
vehikula denné pfed usnutim po 6 mésici. Pacienti randomizovani do skupiny s vehikulem byli
pfevedeni na ptipravek IKERVIS po 6 mésicich. Primarnim cilovym parametrem byl podil pacientd,
kteti do 6. mésice dosahli nejméné dvoustupniového zlepseni keratitidy (CFS) a 30% zlepSeni
symptomd méfeného pomoci indexu poskozeni povrchu oka (Ocular Surface Disease Index, OSDI).
Podil respondérii ve skupiné s pfipravkem IKERVIS byl 28,6 % v porovnani s 23,1 % ve skupiné

s vehikulem. Rozdil nebyl statisticky signifikantni (p=0,326).

Zavaznost keratitidy hodnocena barvenim CFS se vyznamné zvysila od vychoziho stavu do 6. mésice
piipravkem IKERVIS v porovnani s vehikulem (primérna zména oproti vychozimu stavu byla -1,764
u pripravku IKERVIS vs.-1,418 s vehikulem, p=0,037). Podil pacientd 1é¢enych piipravkem IKERVIS
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s 3stupnovym zlepSenim skore CFS v 6. mésici (ze 4 na 1) byl 28,8 % v porovnani s 9,6 % u subjekti
hodnoceni l1écenych vehikulem, ale jednalo se o analyzu post-hoc, kterd omezuje robustnost tohoto
vysledku. Prospésny ucinek na keratitidu se udrzovat v oteviené fazi studie od 6. do 12. mésice.
Priméma zmeéna oproti vychozimu stavu na 100bodové skale OSDI byla —13,6 u ptipravku IKERVIS
a —14,1 u vehikula v 6. mésici (p=0,858). Navic nebylo u ptipravku IKERVIS pozorovano zadné
zlepSeni v porovnani s vehikulem v 6. mésici u jinych sekundérnich cilovych parametrti véetné skore
oc¢nich obtizi, Schirmerova testu, soubézného pouzivani umélych slz, globalniho hodnoceni uc¢innosti
zkousejicim, doby rozlozeni slzné vrstvy, barveni lisaminovou zeleni, skére kvality Zivota

a osmolarity slzné vrstvy.

Snizeni zanétu povrchu oka hodnocené expresi humanniho leukocitniho antigenu-DR (HLA-DR)
(vyzkumny cilovy parametr) bylo pozorovano v 6. mésici ve prospéch piipravku IKERVIS (p=0,021).

V 6mési¢nim, dvojit¢ maskovaném, vehikulem kontrolovaném, podptrném klinickém hodnoceni
(studie SICCANOVE), 492 DED pacientt se sti‘edné aZ vysoce zavaznou keratitidou (definovanou
jako skére CFS od 2 do 4) bylo rovnéz randomizovano na ptipravek IKERVIS nebo vehikulum denné
pted usnutim po 6 mésict. Spolecné primarni cilové parametry zahrnovaly zménu skére CFS a zménu
globalniho skére o¢nich obtizi nesouvisejicich s instilaci hodnoceného 1€ku a byly oba méteny

v 6. mésici. Byl pozorovan maly, ale statisticky vyznamny rozdil ve zlepSeni CFS mezi [é¢ebnymi
skupinami v 6. mésici ve prospéch pripravku IKERVIS (a to u primérné zmény oproti vychozimu
stavu v CFS -1,05 u ptipravku IKERVIS a -0,82 u vehikula, p=0,009). Primérna zména oproti
vychozimu stavu u skore ocnich obtizi (hodnocena pomoci vizualni analogové skaly) byl -12,82 u
ptipravku IKERVIS a -11,21 u vehikula (p=0.808).

V obou studiich nebylo pozorovano vyznamné zlepseni ptiznakl po 6 mésicich 1é€by u pripravku
IKERVIS v porovnani s vehikulem, at’ jiz se pouzila vizualnich analogova skala, nebo OSDI.

V obou studiich m¢la Sjogrentiv syndrom primérné jedna tietina pacient(; pokud jde o celkovou
populaci, bylo v této podskupiné pacientll pozorovano statistické zlepseni CFS ve prospéch ptipravku
IKERVIS.

P dokonceni studie SANSIKA (12mési¢ni studie) byli pacienti pozadani o vstup do studie nasledujici
po SANSIKA. Tato studie byla oteviend, nerandomizovana, jednoramenna, 24mesi¢ni prodlouzena
studie plivodni studie Sansika. Ve studii nasledujici po SANSIKA pacienti alternativné dostévali 1écbu
ptripravkem IKERVIS nebo byli bez 1é¢by v zavislosti na skore CFS (pacienti dostavali IKERVIS,
kdyz doslo ke zhorSeni keratitidy).

Tato studie byla navrzena ke sledovani dlouhodobé t¢innosti a miry relapsu u pacientd, ktefi predtim
dostavali pripravek IKERVIS.

Primarnim cilem studie bylo vyhodnotit dobu trvani zlepSeni po pieruseni 1éCby pripravkem
IKERVIS, jakmile se pacient zlepsil oproti vychozimu stavu ve studii SANSIKA (4. zlepSeni nejméné
0 2 stupné na upravené Oxfordské stupnici).

Bylo zafazeno 67 pacientii (37,9 % ze 177 pacientt, kteti ukoncili i€ast ve studii Sansika). Po
24mesi¢nim obdobi nezaznamenalo 61,3 % z 62 pacientll zahrnutych do populace primarni uc¢innosti
relaps na zékladé¢ skore CFS. Procento pacientl, u nichz doslo k rekurenci zavazné keratitidy bylo

35 % u pacientl 1é¢enych pripravkem IKERVIS 12 mésict a 48 % pacientd 1é¢enych 6 mésici ve
studii SANSIKA.

Na zaklad¢ prvniho kvartilu (median nebylo mozné odhadnout kvtili malému poctu relapst) doba do
relapsu (zpét na stupen CFS 4) byla <224 dnii u pacientd diive 1é¢enych 12 mésict pfipravkem
IKERVIS a <175 dnti u pacientii 1é¢enych 6 mésici. Pacienti stravili vice ¢asu na stupni 2 CFS
(median doby 12,7 tydne/rok) a stupni 1 (median doby 6,6 tydnti/rok) nez na stupni 3 CFS (median
doby 2,4 tydne/rok) stupnich 4 a 5 CFS (median doby 0 tydne/rok).

Hodnoceni piiznakti DED pomoci VAS ukazalo zhorSeni diskomfortu pacienta od doby prvniho
pferuseni 1écby do doby jejiho opetovného zahdjeni s vyjimkou bolesti, ktera zlstala relativné nizka

a stabilni. Median globalniho skore VAS vzrostl od doby, kdy byla 1é¢ba poprvé zastavena (23,3 %)
do doby obnoveni 1é¢by (45,1 %).

U jinych sekundarnich cilovych parametri (TBUT, barveni lisaminovou zeleni a Schirmeruv test,
NEL-VFQ a EQ-5d) nebyly v pribéhu prodlouzené studie pozorovany zadné signifikantni zmény.



Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem IKERVIS u vSech podskupin pediatrické populace se syndromem suchého oka
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Formadlni farmakokinetické studie s ptipravkem IKERVIS u lidi nebyly provedeny.

Koncentrace piipravku IKERVIS v krvi byly méfeny pomoci specifické analyzy vysokotlakou
kapalinovou chromatografii a hmotnostni spektrometrii. Koncentrace cyklosporinu v plazmé byly
meéteny u 374 pacientil ve dvou studiich u€¢innosti pfed podanim a za 6 mésici (studie SICCANOVE
a studie SANSIKA) a za 12 mésicti 1é¢by (studie SANSIKA). Po 6 mésicich instilace do oci pfipravku
IKERVIS jednou za den mélo 327 pacientli hodnoty pod dolni mezi detekce (0,050 ng/ml)

a 35 pacientil bylo pod dolni mezi kvantifikace (0,100 ng/ml). Méfitelné hodnoty nepiekracujici
0,206 ng/ml byly naméfeny u osmi pacientd a hodnoty byly povazovany za zanedbatelné. Tti pacienti
méli hodnoty nad horni mezi kvantifikace (5 ng/ml), ovSem pacienti jiz uzivali cyklosporin peroralné
ve stabilni ddvce, coz dovoloval protokol studie. Po 12 mésicich 1é¢by byly tyto hodnoty pod dolni
mezi detekce u 56 pacientd a pod dolni mezi kvantifikace u 19 pacienti. Sedm pacientd mélo
m¢éfitelné hodnoty (od 0,105 do 1,27 ng/ml), ale vSechny hodnoty byly povazovany za zanedbatelné.
Dva pacienti mé¢li hodnoty nad horni mezi kvantifikace, ovSem pacienti jiz uzivali cyklosporin
peroralné ve stabilni davce pfi zafazeni studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, fototoxicity a fotoalergie, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu,
reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro Clovéeka.

Utinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze u systémového podani nebo po expozicich

dostatecné prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pti klinickém
pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
Cetalkonium-chlorid

Glycerol

Tyloxapol

Poloxamer 188

Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po otevieni hlinikovych vacki je tfeba uchovavat jednodavkové obaly ve vaccich, aby byly chranény
pted svétlem a nedochazelo k odpatrovani.

Zlikvidujte jakykoliv jednotlivy otevieny jednodavkovy obal se zbyvajici emulzi bezprostiedné po
pouziti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ptipravek IKERVIS je dodavan v 0,3ml jednodavkovych obalech z nizkohustotniho polyethylenu
(LDPE) vlozenych do uzavieného laminato-hlinikového vacku.

Jeden vacek obsahuje pét jednodavkovych obald.

Velikost baleni: 30 a 90 jednodavkovych obald.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

8. REGISTRACNI CIiSLO / REGISTRACNI CiSLA
EU/1/15/990/001

EU/1/15/990/002

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. biezna 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. bfezna 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



1. NAZEV PRIPRAVKU

IKERVIS 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml emulze obsahuje ciclosporinum 1 mg (ciclosporin).

Pomocna latka se znamym ucdinkem:
Jeden ml emulze obsahuje 0,05 mg cetalkonium-chloridu (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, emulze.

MIécéné bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeuticka indikace

Lécba zavazné keratitidy u dospélych pacientti se syndromem suchého oka, ktery se nezlepsil
navzdory 1€cbé umelymi slzami (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptlisob podani
Lécbu musi zahajit oftalmolog nebo zdravotnik s odbornou kvalifikaci v oftalmologii.
Davkovéni

Doporucena davka je jedna kapka do postizeného oka(oc¢i) jednou denné vecer pied spanim.
Odpoved’ na 1é¢bu je nutné prehodnotit nejméné jednou za 6 mésicti.

Pokud je davka vynechana, 1é¢ba pokracuje nasledujici den jako obvykle. Pacienty je zapotiebi poucit,
aby nepodavali vice nez jednu kapku do postizeného oka(o¢i).

Zvlastni skupiny pacient

Starsi pacienti
Populace starSich pacientii byla v klinickych studiich hodnocena. Neni zapotiebi zadna uprava davek.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Ucinek cyklosporinu nebyl u pacientii s poruchou funkce jater nebo ledvin studovan. U téchto
populaci vSak nejsou tfeba zadna zvlastni opatieni.

Pediatricka populace

Neexistuje zadné relevantni pouziti cyklosporinu u déti a dospivajicich ve ve€ku do 18 let v 1écbe
zavazné keratitidy u pacientti se syndromem suchého oka, ktery se nezlepsil navzdory 16€bé umelymi
slzami.
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Zpisob podani
O¢ni podani.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred podanim lécivého pripravku
Pacienty je nutné upozornit, aby si nejprve omyli ruce.
Pted instilaci je zapottebi lahvickou jemné¢ zatfepat.

Pacienty je nutné upozornit, aby pouzivali nazolakrimalni okluzi a zavteli vicka na 2 minuty po
vkapnuti do oka, aby se snizila systémova absorpce. Omezi se tak rovnéz celkové nezadouci ucinky
a zvysi se lokalni ucinnost piipravku.

Jestlize se pouziva vice nez jeden lokalné aplikovany ocni 1éCivy piipravek, 1éCivé piipravky se musi
podavat jednotlivé s odstupem nejméné 15 minut. Piipravek IKERVIS je zapotiebi podavat posledni
(viz bod 4.4).

Pacienti maji byt informovani o spravném zachazeni s vicedavkovym balenim. Navod k pouziti viz
bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Okularni ¢i periokularni malignity nebo premaligni stavy.
Aktivni nebo suspektni okularni ¢i periokularni infekce.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pripravek IKERVIS nebyl studovan u pacientii s diagnézou herpes zoster ophthalmicus v anamnéze, a
proto se u téchto pacientli ma pouZzivat s opatrnosti.

Kontaktni cocky

Podavani u pacientt s kontaktnimi ¢ockami nebylo studovano. Doporucuje se pecliveé sledovat
pacienty se zdvaznou keratitidou. Kontaktni ¢ocky je tieba pied instilaci o¢nich kapek vecer pred
usnutim vyjmout a po probuzeni je mozné je opét nasadit.

Soubézna terapie

Zkusenosti s pouzitim cyklosporinu pfi 1é¢bé pacientd s glaukomem jsou omezené. Pti soub&zné 1é¢be
téchto pacientli pripravkem IKERVIS je nutné zajistit pravidelné klinické sledovani zv1asté pii 16cbé
betablokatory, o nichz je zndmo, Ze snizuji sekreci slz.

Utinky na imunitni systém

Oc¢ni 1éciveé piipravky ovliviiujici imunitni systém, véetné cyklosporinu, mohou ovliviiovat
obranyschopnost hostitele proti lokalnim infekcim a malignitam. Proto se doporucuje pravidelné
vySetfeni oka (o¢i), napt. nejméné jednou za 6 mésici, pokud se piipravek IKERVIS pouziva roky.

Ptipravek obsahuje cetalkonium-chlorid
Pripravek IKERVIS obsahuje cetalkonium-chlorid. Pfed instilaci tohoto 1é¢ivého ptipravku pacient
vyjme kontaktni CoCky a po probuzeni je mozné je opét nasadit.

Cetalkonium-chlorid zptisobuje podrazdéni oci. Pacienti maji byt sledovani v ptipad¢ dlouhodobé
1écby.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci s piipravkem IKERVIS.
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Kombinace s jinymi 1é¢ivymi pfipravky, které ovliviiuji imunitni systém

Spole¢né podavani piipravku IKERVIS s o¢nimi kapkami obsahujicimi kortikosteroidy by mohlo
potencovat ucinky cyklosporinu na imunitni systém (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/Zeny pouzivajici antikoncepci

Podavani ptipravku IKERVIS se u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji i€¢innou antikoncepci,
nedoporucuje.

Tehotenstvi

Udaje o podavani piipravku IKERVIS t&hotnym Zenam nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu po systémovém podani cyklosporinu pii expozici
dostate¢né prevysujici maximalni expozici u clovéka. To svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém

pouziti ptipravku IKERVIS.

Podavani ptipravku IKERVIS se v téhotenstvi nedoporucuje, pokud potencialni ptinos pro matku
nepievazi nad riziky pro plod.

Kojeni

Po peroralnim podani se cyklosporin vyluc¢uje do matetského mléka. Informace o ti¢incich
cyklosporinu na kojené novorozence/déti jsou nedostatecné. Pti terapeutickych davkach cyklosporinu
v o¢nich kapkach vsak neni pravdépodobné, ze by bylo v matefském mléce obsazeno dostatecné
mnozstvi. Na zaklad€ posouzeni pfinosu kojeni pro dité a pfinosu 1é¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani piipravku IKERVIS.

Fertilita

Udaje o tincich piipravku IKERVIS na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

U zvitat, ktera dostavala cyklosporin intraven6zné, nebylo hlaseno zadné zhorseni fertility (viz
bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek IKERVIS ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tento 1éCivy piipravek miize vyvolat doCasn€ rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, které
mohou ovliviiovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4.8). Pacienty je proto zapotiebi
upozornit, aby nefidili ani neobsluhovali stroje, dokud neni vidéni opét ostré.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi u€inky jsou bolest oka (19,0 %), podrazdéni oka (17,5 %), o¢ni hyperemie
(5,5 %), zvysené slzeni (4,9 %), a erytém oc¢niho vicka (1,7 %), které jsou obvykle prechodné

a vyskytovaly se béhem instilace. Tyto nezadouci u¢inky jsou ve shod¢ s Gcéinky, které byly hlaseny po
uvedeni pfipravku na trh.
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Tabulkovy seznam nezddoucich u¢inku

V klinickych studiich nebo béhem pouzivani po uvedeni piipravku na trh byly pozorovany nasledujici
nezadouci u¢inky uvedené nize. Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle organovych systémi a
frekvence pfi pouziti nasledujicich kategorii: velmi ¢asté (=1/10); Casté (=1/100 az <1/10); méné Casté
(=21/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo

(z dostupnych udajt nelze urcit).

Ttida organovych Frekvence | Nezadouci u€inky
systémil
Infekce a infestace Méné¢ casté | Bakterialni keratitida,
Herpes zoster ophthalmicus
Poruchy oka Velmi ¢asté | Bolest oka
Podrazdéni oka
Casté Erytém oc¢nich vicek

Zvysené slzeni
Oc¢ni hyperemie
Rozmazané vidéni
Edém o¢nich vicek
Hyperemie spojivek
Pruritus oka

Méng casté | Edém spojivek
Porucha slzeni
Vytok z o¢i

Iritace spojivek
Konjunktivitida
Pocit ciziho téliska v oku
Oc¢ni depozitum
Keratitida
Blefaritida
Chalazion

Infiltraty rohovky
Zjizveni rohovky
Pruritus o¢nich vicek

Iridocyklitida

O¢ni diskomfort
Celkové poruchy a Méné¢ Casté | Reakce v misté instilace
reakce v mist¢ aplikace
Poruchy nervového Meéne casté | Bolest hlavy

systému

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Bolest oka
Byla €asto hlaSenym lokalnim nezddoucim ti€¢inkem spojenym s pouzivanim pitipravku IKERVIS
be&hem klinickych studii. Pravdépodobné ji 1ze ptipsat na vrub cyklosporinu.

Generalizované a lokalni infekce
Pacienti, ktefi podstupuji imunosupresivni terapie véetné podavani cyklosporinu, jsou ve zvySené mife
ohroZeni infekcemi. Mohou se vyskytovat jak generalizované, tak lokalizované infekce. Mohou se

ey e

spojeni s pouzivanim ptipravku IKERVIS.
Je nutno provést preventivni opatieni ke snizeni systémové absorpce (viz bod 4.2).
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Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci GCinky po registraci léciveho pfipravku je daleZité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani pomért ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Po o¢nim podani je nepravdépodobné, ze by doslo k lokdlnimu preddvkovani. Jestlize dojde

k preddvkovani ptipravkem IKERVIS, 1é¢ba ma byt symptomaticka a podptirna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, jind oftalmologika, ATC kod: S01XA18.

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické t¢inky

Cyklosporin (rovnéz znamy jako cyklosporin A) je imunomodulator tvoieny cyklickym polypeptidem
s imunosupresivnimi vlastnostmi. Prokazalo se, ze prodluzuje pteziti alogennich transplantatii u zvirat
a vyznamne¢ zlepsil preziti vSech typt $tépt pfi transplantaci solidnich organti u ¢lovéka.

Rovnéz se prokazalo, ze cyklosporin ma protizanétlivy ucinek. Studie se zvifaty naznacuji, Ze
cyklosporin inhibuje rozvoj reakci mediovanych buniami. Bylo prokazano, ze cyklosporin inhibuje
tvorbu a/nebo uvoliiovani prozanétlivych cytokint, véetné interleukinu 2 (IL-2) nebo T-bunééného

ke zvyseni. Ukazuje se, Ze cyklosporin blokuje lymfocyty spocivajici ve fazi GO nebo G1 bunécného
cyklu. Veskeré dostupné diikazy naznacuji, ze cyklosporin specificky a reverzibilné ptisobi na
lymfocyty a nepotlacuje hematopoezu ani nema zadny ucinek na funkci fagocytarnich bunék.

U pacientl se syndromem suchého oka mozna bude zapotiebi vzit v ivahu onemocnéni se zanétlivym
imunologickym mechanismem, kdy je po ocnim podani cyklosporin pasivné absorbovan do infiltratt
T-lymfocytl v rohovce a spojivce a inaktivuje kalcineurinovou fosfatdzu. Cyklosporinem indukovana
inaktivace kalcineurinu inhibuje defosforylaci transkripéniho faktoru NF-AT a brani translokaci
NF-AT do jadra, ¢imz blokuje uvolnéni prozanétlivych cytokint, jako je IL-2.

Klinické u¢innost a bezpeénost

Ucinnost a bezpeénost piipravku IKERVIS byly hodnoceny ve dvou randomizovanych dvojité
maskovanych, vehikulem kontrolovanych klinickych studiich u dospélych pacientil se syndromem
suchého oka (suchou keratokonjunktivitidou), ktefi spliiovali kritéria Mezinarodniho pracovniho
seminaie pro suché oko (International Dry Eye Workshop).

Ve 12mésic¢ni, pivotni, dvojité maskované, vehikulem kontrolované klinické studii (studie SANSIKA),
246 pacientt se syndromem suchého oka (DED) se zavazZnou keratitidou (definovanou jako skore
barveni rohovky fluoresceinem (corneal fluorescein staining, CFS) 4 na modifikované Oxfordské
stupnici), tito pacienti byli randomizovani k aplikaci jedné kapky ptipravku IKERVIS, nebo vehikula
denné pred usnutim po 6 mésici. Pacienti randomizovani do skupiny s vehikulem byli ptevedeni na
ptipravek IKERVIS po 6 mésicich. Primarnim cilovym parametrem byl podil pacientd, kteti do 6.
mesice dosahli nejméne dvoustupiiového zlepSeni keratitidy (CFS) a 30% zlepSeni symptomu
méfeného pomoci indexu posSkozeni povrchu oka (Ocular Surface Disease Index, OSDI). Podil
respondért ve skupin€ s ptipravkem IKERVIS byl 28,6 % v porovnani s 23,1 % ve skupin¢

s vehikulem. Rozdil nebyl statisticky signifikantni (p=0,326).

Zavaznost keratitidy hodnocena barvenim CFS se vyznamné zvysila od vychoziho stavu do 6. mésice
piipravkem IKERVIS v porovnani s vehikulem (primérna zména oproti vychozimu stavu byla -1,764
u pripravku IKERVIS vs.-1,418 s vehikulem, p=0,037). Podil pacient 1é¢enych piipravkem IKERVIS
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s 3stupnovym zlepSenim skore CFS v 6. mésici (ze 4 na 1) byl 28,8 % v porovnani s 9,6 % u subjekti
hodnoceni l1écenych vehikulem, ale jednalo se o analyzu post-hoc, kterd omezuje robustnost tohoto
vysledku. Prospésny ucinek na keratitidu se udrzovat v oteviené fazi studie od 6. do 12. mésice.
Primérma zména oproti vychozimu stavu na 100bodové skale OSDI byla —13,6 u ptipravku IKERVIS
a —14,1 u vehikula v 6. mésici (p=0,858). Navic nebylo u ptipravku IKERVIS pozorovano zadné
zlepSeni v porovnani s vehikulem v 6. mésici u jinych sekundarnich cilovych parametrti véetné skore
oc¢nich obtizi, Schirmerova testu, soubézné¢ho pouzivani umélych slz, globalniho hodnoceni ucinnosti
zkousejicim, doby rozlozeni slzné vrstvy, barveni lisaminovou zeleni, skére kvality Zivota

a osmolarity slzné vrstvy.

Snizeni zanétu povrchu oka hodnocené expresi humanniho leukocitniho antigenu-DR (HLA-DR)
(vyzkumny cilovy parametr) bylo pozorovano v 6. mésici ve prospéch piipravku IKERVIS (p=0,021).

V 6mésicni, dvojité maskované, vehikulem kontrolované, podptrné klinické studii (studie
SICCANOVE), 492 DED pacientt se stiedné aZ vysoce zavaznou keratitidou (definovanou jako
skore CFS od 2 do 4) bylo rovnéz randomizovano k aplikaci ptipravku IKERVIS nebo vehikula denné
pted usnutim po 6 mésict. Spolecné primarni cilové parametry zahrnovaly zménu skére CFS a zménu
globalniho skére o¢nich obtizi nesouvisejicich s instilaci hodnoceného 1€ku a byly oba méteny

v 6. mésici. Byl pozorovan maly, ale statisticky vyznamny rozdil ve zlepSeni CFS mezi [é¢ebnymi
skupinami v 6. mésici ve prospéch piipravku IKERVIS (a to u primérné zmény oproti vychozimu
stavu v CFS -1,05 u ptipravku IKERVIS a -0,82 u vehikula, p=0,009). Primérna zména oproti
vychozimu stavu u skore ocnich obtizi (hodnocena pomoci vizualni analogové skaly) byl -12,82 u
ptipravku IKERVIS a -11,21 u vehikula (p=0.808).

V obou studiich nebylo pozorovano vyznamné zlepseni piiznakli po 6 mésicich 1é€by u pripravku
IKERVIS v porovnani s vehikulem, at’ jiz se pouzila vizualnich analogova skala, nebo OSDI.

V obou studiich m¢la Sjégrentv syndrom primérné jedna tietina pacientd; pokud jde o celkovou
populaci, bylo v této podskupiné pacientli pozorovano statistické zlepSeni CFS ve prospéch ptipravku
IKERVIS.

P dokonceni studie SANSIKA (12mési¢ni studie) byli pacienti pozadani o vstup do studie nasledujici
po studii SANSIKA. Tato studie byla oteviend, nerandomizovana, jednoramenna, 24mésicni
prodlouZena studie ptivodni studie Sansika. Ve studii nasledujici po studii SANSIKA pacienti
alternativné dostavali 1écbu ptipravkem IKERVIS nebo byli bez 1é€by v zavislosti na skére CFS
(pacienti dostavali IKERVIS, kdyz doSlo ke zhorSeni keratitidy).

Tato studie byla navrzena ke sledovani dlouhodobé t¢innosti a miry relapsu u pacientd, ktefi predtim
dostavali pripravek IKERVIS.

Primarnim cilem studie bylo vyhodnotit dobu trvani zlepseni po preruseni 1é¢by piripravkem
IKERVIS, jakmile se pacient zlepsil oproti vychozimu stavu ve studii SANSIKA (tj. zlepSeni nejméné
0 2 stupné na upravené Oxfordské stupnici).

Bylo zafazeno 67 pacientii (37,9 % ze 177 pacientq, kteti ukoncili ui€ast ve studii Sansika). Po
24mesi¢nim obdobi nezaznamenalo 61,3 % z 62 pacientll zahrnutych do populace primarni uc¢innosti
relaps na zékladé¢ skore CFS. Procento pacientl, u nichz doslo k rekurenci zavazné keratitidy bylo

35 % u pacientl 1é¢enych pripravkem IKERVIS 12 mésict a 48 % pacientd 1é¢enych 6 mésict ve
studii SANSIKA.

Na zaklad¢ prvniho kvartilu (median nebylo mozné odhadnout kvtili malému poctu relapst) doba do
relapsu (zpét na stupen CFS 4) byla <224 dnii u pacientd diive 1é¢enych 12 mésict pfipravkem
IKERVIS a <175 dnti u pacientii 1é¢enych 6 mésici. Pacienti stravili vice ¢asu na stupni 2 CFS
(median doby 12,7 tydne/rok) a stupni 1 (median doby 6,6 tydnti/rok) nez na stupni 3 CFS (median
doby 2,4 tydne/rok) stupnich 4 a 5 CFS (median doby 0 tydne/rok).

Hodnoceni priznakti DED pomoci VAS ukazalo zhorSeni diskomfortu pacienta od doby prvniho
pferuseni 1écby do doby jejiho opetovného zahdjeni s vyjimkou bolesti, ktera zlstala relativné nizka
a stabilni. Median globalniho skore VAS vzrostl od doby, kdy byla 1écba poprvé zastavena (23,3 %)
do doby obnoveni 1é¢by (45,1 %).

U jinych sekundarnich cilovych parametri (TBUT, barveni lisaminovou zeleni a Schirmeruv test,
NEL-VFQ a EQ-5d) nebyly v pribéhu prodlouzené studie pozorovany zadné signifikantni zmény.
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Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem IKERVIS u vSech podskupin pediatrické populace se syndromem suchého oka
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Formadlni farmakokinetické studie s ptipravkem IKERVIS u lidi nebyly provedeny.

Koncentrace piipravku IKERVIS v krvi byly méfeny pomoci specifické analyzy vysokotlakou
kapalinovou chromatografii a hmotnostni spektrometrii. Koncentrace cyklosporinu v plazmeé byly
meéteny u 374 pacientil ve dvou studiich u€¢innosti pfed podanim a za 6 mésici (studie SICCANOVE
a studie SANSIKA) a za 12 mésicti 1é¢by (studie SANSIKA). Po 6 mésicich instilace do oci pfipravku
IKERVIS jednou za den mélo 327 pacienti hodnoty pod dolni mezi detekce (0,050 ng/ml)

a 35 pacientil bylo pod dolni mezi kvantifikace (0,100 ng/ml). Méfitelné hodnoty nepiekracujici
0,206 ng/ml byly naméfeny u osmi pacientd a hodnoty byly povazovany za zanedbatelné. Tti pacienti
méli hodnoty nad horni mezi kvantifikace (5 ng/ml), ovSem pacienti jiz uzivali cyklosporin peroralné
ve stabilni ddvce, coz dovoloval protokol studie. Po 12 mésicich 1é¢by byly tyto hodnoty pod dolni
mezi detekce u 56 pacientd a pod dolni mezi kvantifikace u 19 pacienti. Sedm pacientd mélo
m¢éfitelné hodnoty (od 0,105 do 1,27 ng/ml), ale vSechny hodnoty byly povazovany za zanedbatelné.
Dva pacienti mé¢li hodnoty nad horni mezi kvantifikace, ovSem pacienti jiz uzivali cyklosporin
peroralné ve stabilni davce pfi zafazeni studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, fototoxicity a fotoalergie, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu,
reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.

Utinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze u systémového podani nebo po expozicich

dostatecné prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém
pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
Cetalkonium-chlorid

Glycerol

Tyloxapol

Poloxamer 188

Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Po prvnim otevfeni je pouZzitelnost lahvicky 3 mésice.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante ped mrazem.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek IKERVIS je dodavan v bilé lahvicce z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) s bilym
uzaveérem garantujicim neporuSenost obalu.

K dispozici jsou nésledujici velikosti baleni: krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku o objemu 5 ml s néplni
2,5 ml, krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 11 ml s naplni 4,5 ml nebo krabicka obsahujici

1 lahvicku o objemu 11 ml s néplni 7 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Navod Kk pouziti

Pied podanim oc¢nich kapek

o Pted otevienim lahvicky si pacient umyje ruce.

o Tento 1é¢ivy ptipravek nema pouzit, pokud si v§imne, ze je pecet’ garantujici neporusenost
obalu na hrdle lahvicky porusena jeste pred jejim prvnim pouzitim.

o Pfi prvnim pouziti lahvicky pred vkapnutim kapky do oka si mé pacient nacvicit pouziti

lahvi¢ky tak, Ze ji pomalu zmackne, aby vytlacil(a) jednu kapku mimo oko.
o Kdyz si je jisty, ze dokaze podat vzdy jen jednu kapku, najde si pohodlnou pozici pro vkapnuti
kapek (mize sedét, leZet na zddech nebo stat pred zrcadlem).

o Vzdy, kdyz otevie novou lahvicku, prvni kapku odkapne mimo pro aktivaci lahvicky.

Podavani

1. Lahvicku pacient lehce protiepe. Drzi lahvicku ptimo pod uzédvérem. Uzaveérem oto¢i pro
otevieni lahvicky. Spickou lahvi¢ky se nesmi ni¢eho dotknout, aby nedoslo ke kontaminaci
emulze.

2. Mirn¢ zakloni hlavu a drzi lahvicku nad okem.

3. Stahne dolni vicko od oka a podiva se smérem nahoru. Stiskne opatré stied lahvicky a necha

kapku kapnout do oka. Muze trvat par vtefin, nez po stisknuti lahvicky kapka spadne.
Lahvic¢ku nema stlaovat prilis silng.
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4. Pacient zavie oko a asi na dvé minuty tlaci prstem na vnitini koutek oka. Diky tomu se 1éCivy
ptipravek nedostane do jinych casti téla.

5. Opakuje pokyny ve 2.—4. kroku pro podani kapky do druhého oka, pokud k tomu dostane
pacient pokyn. V nékterych ptipadech je potieba 1é¢it pouze jedno oko a 1ékar pacientovi
poradi, zda se ho to tyka a které oko vyzaduje 1éCbu.

6. Po kazdém pouziti a pfed opétovnym nakapanim je tfeba lahvi¢kou jednou zatiepat smérem

dolt, aniz se pacient dotkne hrotu kapatka, aby se z hrotu odstranily zbytky emulze. To je
nezbytné k zajisténi podani naslednych kapek.

7. Pacient otie ptipadnou piebyvajici emulzi z kiize okolo oka.

Na konci doby pouzitelnosti pfipravku by v lahvi¢ce mohlo ziistat trochu emulze. Tento zbytek
1é¢ivého pripravku, ktery zdstal v lahvi¢ce po ukonéeni 1é¢by, se nepouZije.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere
Finsko
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8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA
EU/1/15/990/003

EU/1/15/990/004

EU/1/15/990/005

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. bfezna 2015

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. bfezna 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

EXCELVISION

27 RUE DE LA LOMBARDIERE, ZI LA LOMBARDIERE
07100 ANNONAY

Francie

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého pripravku je vazan na 1ékarsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt
o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvetfejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL OBSAHUJICi JEDNODAVKOVE OBALY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IKERVIS 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml emulze obsahuje ciclosporinum 1 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: triacylglyceroly se stfednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, glycerol, tyloxapol,
poloxamer 188, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, emulze.
30 jednodavkovych obali
90 jednodavkovych obali

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani.
Pouze k jednordzovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pred pouzitim vyjméte kontaktni cocky.

8. POUZITELNOST

EXP
Bezprostfedné po pouziti zlikvidujte jakykoliv jednotlivy otevieny jednodavkovy obal se zbyvajici
emulzi.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKUNEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

12. REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CISLA

EU/1/15/990/001 30 jednodavkovych obalt
EU/1/15/990/002 90 jednodavkovych obalt

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

IKERVIS

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL OBSAHUJICi JEDNU LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IKERVIS 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml emulze obsahuje ciclosporinum 1 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: triacylglyceroly se stfednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, glycerol, tyloxapol,
poloxamer 188, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi udaje naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, emulze.
1x2,5ml
1x4,5ml

1x7ml

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pred pouzitim vyjméte kontaktni cocky.

8. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 3 mésice po prvnim otevieni.

Datum otevieni:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKUNEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

12. REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CISLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZIT{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

IKERVIS

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

STITEK NA VACKU PRO JEDNORAZOVE OBALY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IKERVIS 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANTEN Oy

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Oc¢ni podani.

5 jednodavkovych obali

Pouze k jednorazovému pouziti.

Chrarite pred mrazem.

Dalsi udaje naleznete v pfibalové informaci.

Po otevteni hlinikovych vacki je tieba uchovavat jednodavkové obaly ve vaccich, aby byly chranény
pred svétlem a nedochazelo k odpatfovani.

Bezprosttedné po pouziti zlikvidujte jakykoliv jednotlivy otevieny jednodavkovy obal se zbyvajici
emulzi.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA JEDNODAVKOVEM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IKERVIS 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

|3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,3 ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IKERVIS 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

|3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

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

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

IKERVIS 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum (ciclosporin)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoliv nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AR S e

1.

Co je pripravek IKERVIS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek IKERVIS pouzivat
Jak se ptipravek IKERVIS pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek IKERVIS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek IKERVIS a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek IKERVIS obsahuje 1é¢ivou latku cyklosporin. Cyklosporin patii do skupiny 1é¢iv znamych
jako imunosupresiva, kterd se pouzivaji k potlaceni zanétu.

Ptipravek IKERVIS se pouziva k 1é¢bé dospélych se zavaznou keratitidou (zanétem rohovky,
prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka). Pouziva se u pacientd se syndromem suchého oka, ktery se
nezlepsil navzdory 16¢bé umélymi slzami.

vvvvv

Je tieba, abyste nejméné jednou za 6 mésici navstivil(a) 1ékate, aby vyhodnotil G¢inek ptipravku
IKERVIS.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénetepiipravek IKERVIS pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek IKERVIS

jestlize jste alergicky(a) na cyklosporin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestliZe jste prodélal(a) nebo mate rakovinu v oku nebo v jeho okoli.

jestlize mate o¢ni infekci.

Upozornéni a opatieni
Ptipravek IKERVIS pouzivejte pouze ke vkapavani do oka(oci).

Pred pouzitim piipravku IKERVIS se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem,

jestlize jste mél(a) ocni infekcei vyvolanou herpetickym virem, ktera by mohla poskodit
prihlednou predni ¢ast oka (rohovku),

jestlize pouzivate jakékoliv piipravky obsahujici steroidy,

jestlize pouzivate jakékoliv ptipravky k 1écb¢ glaukomu.
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Kontaktni ¢o¢ky mohou dale poskodit prithlednou ptedni ¢ast oka (rohovku). Proto je nutné, abyste si
vyndal(a) kontaktni ¢ocky pied ulehnutim pted pouzitim ptipravku IKERVIS; po probuzeni si je
muzete znovu nasadit.

Déti a dospivajici
Ptipravek IKERVIS nema byt pouzivan u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek IKERVIS
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud pouzivate ocni kapky obsahujici steroidy s ptipravkem IKERVIS,
protoze ty by mohly zvysit riziko nezadoucich ucinku.

O¢ni kapky IKERVIS je nutno aplikovat nejméné za 15 minut po pouziti jakychkoliv jinych o¢nich
kapek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat.

Pripravek IKERVIS nepouZivejte, pokud jste t€hotna.
Jestlize byste mohla ot€hotnét, musite béhem pouzivani tohoto ptipravku pouzivat antikoncepci.

Je pravdépodobné, ze ptipravek IKERVIS bude ptitomen v mateiském mléce ve velmi malych
mnozstvich. Pokud kojite, informujte o tom pted pouzivanim tohoto 1é¢ivého piipravku svého lékaie.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Bezprostfedné po pouziti ocnich kapek IKERVIS muzete vidét rozmazané. Pokud k tomu dojde,
netfid’te a neobsluhujte Zadné stroje, dokud nebudete opé€t jasné vidét.

Piipravek IKERVIS obsahuje cetalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,05 mg cetalkonium-chloridu v 1 ml. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého
ptipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach po probuzeni si je miizete
znovu nasadit.. Cetalkonium-chlorid miize zpisobit podrazdéni o¢i. Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek IKERVIS pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna kapka do kazdého postizeného oka jednou denné vecer pied
spanim.

Navod k pouZiti

Peclivé dodrzujte tyto pokyny, a pokud nécemu nebudete rozumét, pozadejte sveého lékare nebo
1ékéarnika o vysvétleni.
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1 2 3
1. Umyjte si ruce.
2. Pokud nosite kontaktni cocky, vyndejte si je pied spanim pied pouzitim o¢nich kapek; po

probuzeni si je milZzete znovu nasadit.

3 Otevtete hlinikovy vacek, ktery obsahuje pét jednodavkovych obali.

4 Vyjméte jednodavkovy obal z hlinikového vacku.

5. Pted pouzitim jemné protiepejte jednodavkovy obal.

6. Odlomte uzavér (obrazek 1).

7 Stahnéte dold dolni vicko oka (obrazek 2).

8 Zaklonte hlavu a podivejte se nahoru ke stropu.

9 Jemné vyméacknéte jednu kapku piipravku do oka. Nesmite se dotknout oka hrotem
jednodavkového obalu.

10.  Nekolikrat mrknéte, aby piipravek pokryl vase oko.

11.  Po pouziti ptipravku IKERVIS zatlacte prstem do koutku oka v blizkosti nosu a zavtete vicko
na 2 minuty (obrazek 3). To pomtze zastavit piipravek IKERVIS v pronikani do zbytku téla.

12.  Jestlize kapky pouzivate do obou oci, opakujte kroky u druhého oka.

13.  Jednodavkovy obal zlikvidujte ihned po pouziti, a to i v pfipadé, Ze v ném stéle zlistava n&jaky
1¢k.

14.  Zbyvajici jednodavkové obaly je nutné uchovavat v hlinikovém vacku.

Jestlize kapka oko mine, zkuste to znovu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku IKERVIS, neZ jste mél(a), vyplachnéte si oko vodou.
Nevkapavejte si zadné dalsi kapky, dokud nenastane doba na dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek IKERVIS, pokracujte nasledujici planovanou davkou.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. NepouZzivejte vice nez

jednu kapku kazdy den do postizeného oka(oci).

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek IKERVIS, aniz byste o tom informoval(a) svého 1ékaie,
zanét rohovky (keratitida) nebude pod kontrolou a mohl by vést ke zhor§enému vidéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtiZze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hliseny nasledujici nezadouci ucinky:
Nejcastejsi nezadouci tcinky se vyskytuji v ocich a jejich okoli.
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- Bolest oka,
- Podrazdéni oka
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Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- Zarudnuti vicek,

- Slzeni

- Zarudnuti oka,

- Rozmazané vidéni,

- Otok oc¢niho vicek,

- Zarudnuti spojivky (tenké membrany pokryvajici pfedni cast oka),
- Svédéni oka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- Nepftijemné pocity v oku nebo v jeho okoli, kdyz se kapky vkapavaji do oka, v¢etné pocitu
ciziho téliska oku,

- Podrazdéni nebo otok spojivky (tenké membrany pokryvajici predni ¢ast oka),

- Porucha slzeni,

- Vytok z oka,

- Podrézdéni nebo zanét spojivky

- Zanét duhovky (barevné ¢asti oka) nebo o¢nich vicek,

- Depozita (usazeniny) v oku,

- poskrabani vnéjsi vrstvy rohovky,

- Zarudla nebo otekla o¢ni vicka,

- Cysta v o¢nim vicku,

- Imunitni odpovéd’ nebo zjizveni rohovky,

- Svédéni oénich vicek,

- Bakterialni infekce nebo zanét rohovky,

- Bolestiva vyrazka okolo oka zplisobena varicella zoster virem,

- Bolest hlavy

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich tcinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek IKERVIS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, hlinikovém vacku a
na jednodavkovych obalech za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po otevieni hlinikovych vacki je tfeba uchovavat jednodavkové obaly ve vaccich, aby byly chranény
pred svétlem a nedochazelo k odpatrovani. Zlikvidujte jakykoliv jednotlivy otevieny jednodavkovy
obal se zbyvajici emulzi bezprostfedné po pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek IKERVIS obsahuje
- Lécivou latkou je ciclosporinum. Jeden mililitr ptipravku IKERVIS obsahuje ciclosporinum

1 mg.

- Dalsimi slozkami jsou triacylglyceroly se stiednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, glycerol,

tyloxapol, poloxamer 188, hydroxid sodny (k upravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek IKERVIS vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek IKERVIS jsou o¢ni kapky v podobé mlécné bilé emulze.

Dodévaji se v jednodavkovych obalech vyrobenych z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE).

Jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,3 ml o¢nich kapek, emulze.
Jednodavkové obaly jsou zabaleny v uzavieném hlinikovém vacku.

Velikost baleni: 30 a 90 jednodavkovych obala.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

Vyrobce
EXCELVISION

Rue de la Lombardiére
Z1la Lombardiére
F-07100 Annonay
Francie

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

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

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206



Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espaiia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

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

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

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

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

Kvbmpog
Santen Oy
TnA: + 358 (0) 3 284 8111

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912

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

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

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

Suomi/Finland
Santen Oy

Puh/Tel: +358 (0) 974790211

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)

Santen Oy
Tel: +353 (0) 169 500 08

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

IKERVIS 1 mg/ml o¢ni kapky, emulze
ciclosporinum (ciclosporin)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoliv nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AR S e

1.

Co je pripravek IKERVIS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek IKERVIS pouzivat
Jak se ptipravek IKERVIS pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek IKERVIS uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek IKERVIS a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek IKERVIS obsahuje 1éc¢ivou latku cyklosporin. Cyklosporin patfi do skupiny 1é¢iv znamych
jako imunosupresiva, ktera se pouzivaji k potlaceni zanétu.

Ptipravek IKERVIS se pouziva k 1é¢bé dospélych se zavaznou keratitidou (zanétem rohovky,
prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka). Pouziva se u pacientd se syndromem suchého oka, ktery se
nezlepsil navzdory 16¢bé umélymi slzami.

r~r

Pokud se nebudete citit 1épe, nebo se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

Je tieba, abyste nejméné jednou za 6 mésici navstivil(a) 1ékate, aby vyhodnotil G¢inek ptipravku
IKERVIS.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénetepiipravek IKERVIS pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek IKERVIS

jestlize jste alergicky(a) na cyklosporin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestliZe jste prodélal(a) nebo mate zhoubné nadorové onemocnéni v oku nebo v jeho okoli.
jestlize mate o¢ni infekci.

Upozornéni a opatieni
Ptipravek IKERVIS pouzivejte pouze ke vkapavani do oka(oci).

Pred pouzitim piipravku IKERVIS se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem,

jestlize jste mél(a) ocni infekcei vyvolanou herpetickym virem, ktera by mohla poskodit
prihlednou predni ¢ast oka (rohovku),

jestlize pouzivate jakékoliv piipravky obsahujici steroidy,

jestlize pouzivate jakékoliv ptipravky k 1écbé glaukomu (zeleného zékalu).
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Kontaktni ¢o¢ky mohou dale poskodit prithlednou ptedni ¢ast oka (rohovku). Proto je nutné, abyste si
vyndal(a) kontaktni ¢ocky pfed ulehnutim pted pouzitim ptipravku IKERVIS; po probuzeni si je
muzete znovu nasadit.

Déti a dospivajici
Ptipravek IKERVIS nema byt pouzivan u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek IKERVIS
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud pouzivate ocni kapky obsahujici steroidy s ptipravkem IKERVIS,
protoze ty by mohly zvysit riziko nezadoucich u€inkd.

O¢ni kapky IKERVIS je nutno aplikovat nejméné za 15 minut po pouziti jakychkoliv jinych o¢nich
kapek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Pripravek IKERVIS nepouZivejte, pokud jste t€hotna.
Jestlize byste mohla ot€hotnét, musite béhem pouzivani tohoto ptipravku pouzivat antikoncepci.

Je pravdépodobné, ze ptipravek IKERVIS bude pfitomen v matefském mléce ve velmi malych
mnozstvich. Pokud kojite, informujte o tom pted pouzivanim tohoto 1é¢ivého ptipravku svého Iékate.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Bezprosttedné po pouziti oénich kapek IKERVIS mizete vidét rozmazané. Pokud k tomu dojde,
netfid’te a neobsluhujte Zadné stroje, dokud nebudete opé€t jasné vidét.

Piipravek IKERVIS obsahuje cetalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,05 mg cetalkonium-chloridu v 1 ml. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého
piipravku vyjméte kontaktni ¢oc¢ky a nasad’te je zpét az po probuzeni si je miZzete znovu nasadit.
Cetalkonium-chlorid mtize zpusobit podrazdéni o¢i. Jestlize se po podani tohoto ptipravku objevi
abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

3. Jak se pripravek IKERVIS pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyna svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna kapka do kazdého postizené¢ho oka jednou denné vecer pred
spanim.

Navod k pouZiti

Peclivé dodrzujte tyto pokyny, a pokud nécemu nebudete rozumét, pozadejte svého 1ékate nebo
1ékarnika o vysvétleni.

Pied podanim oc¢nich kapek
o Nez oteviete lahvicku, umyjte si ruce.

o Nepouzivejte tento 1€¢ivy piipravek, pokud si pfed prvnim pouZzitim vSimnete, Ze je poruSena
pecet’ garantujici neporusenost obalu na hrdle lahvicky.
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o Pfi prvnim pouziti lahvicky si pied podanim kapky do oka nacvicte pouzivani lahvicky tak, ze ji
pomalu stisknete, abyste vytlacil(a) jednu kapku mimo oko.

o Az si budete jisty(a), Ze dokazete podat jedinou kapku, zvolte si polohu, ktera vam pro kapani
nejvice vyhovuje (mizete se posadit, lehnout si na zdda nebo stat pred zrcadlem).

. Pokazdé, kdyz oteviete novou lahvicku, odkapnéte prvni kapku do odpadu, abyste aktivoval(a)

lahvicku.
Podavani
1. Jemné protfepejte lahvicku. Drzte ji pfimo pod uzavérem a otocenim uzavéru lahvicku

oteviete. Nedotykejte se nicim hrotu lahvicky, aby nedos$lo k znecisténi roztoku.

2. Zaklonte hlavu a drzte lahvi¢ku nad okem.

3. Stahnéte dolni vicko a divejte se smérem nahoru. Stisknéte jemné stfed lahvicky a nechte
kapku kapnout do oka. Muize trvat par vtefin, nez po stisknuti lahvicky kapka spadne.
Nestlacujte lahvicku ptilis silné.

4. Zaviete oko a asi na dv€é minuty stisknéte prstem vnitini koutek oka. To pomaha zabranit
tomu, aby se 1€k dostal do jinych ¢asti téla.

5. Pokud Vam to 1ékaf fekl, zopakujte pokyny 2—4 a podejte kapku do druhého oka. Nékdy je
tieba 1éCit pouze jedno oko a Vas 1ékat Vam sdéli, zda se Vas to tyka a které oko je tfeba 1é¢it.

6. Po kazdém pouziti a pred opétovnym nakapanim je tfeba lahvi¢kou jednou zatiepat smérem

dolu, aniz byste se dotkl(a) hrotu kapatka, aby se z hrotu odstranily zbytky emulze. To je
nezbytné k zajisténi podani naslednych kapek.
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7. Setfete prebytecnou emulzi z kiize okolo oka.

8. Na konci doby pouzitelnosti ptipravku (1, 2 nebo 3 mésice) by v lahvicce mohlo zistat trochu
emulze. Nepokousejte se pouzit piebytecny 1ék, ktery zistal v lahvi¢ce po ukonceni 1écby.

Jestlize kapka oko mine, zkuste to znovu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku IKERVIS, nezZ jste mél(a), vyplachnéte si oko vodou.
Nevkapavejte si zadné dalsi kapky, dokud nenastane doba na dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek IKERVIS, pokracujte nasledujici planovanou davkou.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. NepouZivejte vice nez
jednu kapku kazdy den do postizeného oka(oci).

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek IKERVIS, aniz byste o tom informoval(a) svého Iékaie,
zanét rohovky (keratitida) nebude pod kontrolou a mohl by vést ke zhor§enému vidéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci uéinky:
Nejcastéjsi nezadouci G¢inky se vyskytuji v o€ich a jejich okoli.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- Bolest oka
- Podrazdéni oka

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- Zarudnuti vicek

- Slzeni

- Zarudnuti oka

- Rozmazané vidéni

- Otok ocnich vicek

- Zarudnuti spojivky (tenké membrany pokryvajici pfedni ¢ast oka)
- Svédéni oka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- Nepftijemné pocity v oku nebo v jeho okoli, kdyZ se kapky vkapavaji do oka, v¢etné pocitu
ciziho téliska oku

- Podrazdéni nebo otok spojivky (tenké membrany pokryvajici predni ¢ast oka)

- Porucha slzeni
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- Vytok z oka

- Podrézdéni nebo zanét spojivky

- Zanét duhovky (barevné Casti oka) nebo ocnich vicek
- Depozita (usazeniny) v oku

- Poskrabani vnéjsi vrstvy rohovky

- Zarudla nebo otekla o¢ni vicka

- Cysta v o¢nim vicku

- Imunitni odpovéd’ nebo zjizveni rohovky

- Svédéni ocnich vicek

- Bakterialni infekce nebo zanét rohovky

- Bolestiva vyrazka okolo oka zptisobena varicella zoster virem,
- Bolest hlavy

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich tcinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek IKERVIS uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na $titku lahvicky
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lahvicku musite zlikvidovat nejpozd€ji 3 mésice od prvniho otevieni, aby se piedeslo infekcim.
Lahvicka musi byt uchovavana tésn€ uzaviena.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek, pokud si pfi prvnim pouziti obalu v§imnete, Ze je poruSen uzaver.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek IKERVIS obsahuje

- Lécivou latkou je ciclosporinum. Jeden mililitr ptipravku IKERVIS obsahuje ciclosporinum
1 mg.

- Dalsimi slozkami jsou triacylglyceroly se stfednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, glycerol,
tyloxapol, poloxamer 188, hydroxid sodny (k upravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek IKERVIS vypadi a co obsahuje toto baleni
Pripravek IKERVIS jsou o¢ni kapky v podobé mlééné bilé emulze.

Dodavaji se v bilé plastové lahvicce s bilym uzédvérem s kapatkem a bilym plastovym Sroubovacim
uzavérem. Jedna lahvic¢ka obsahuje 2,5 ml; 4,5 ml nebo 7 ml pfipravku a jedno baleni obsahuje jednu
lahvicku..

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

42



DrZzitel rozhodnuti o registraci
SANTEN Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobce
EXCELVISION

Rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére
F-07100 Annonay
Francie

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Boarapus
Santen Oy
Tem.: +359 (0) 888 755 393

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EApLGoa
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3 284 8111

Espafa

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

France
Santen S.A.S.
Teél: +33 (0) 1 70 75 26 84
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: + 47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912



Hrvatska Romaénia

Santen Oy Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Ireland Slovenija

Santen Oy Santen Oy

Tel: +353 (0) 16950008 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Island Slovenska republika

Santen Oy Santen Oy

Simi: +358 (0) 3 284 8111 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Italia Suomi/Finland

Santen Italy S.r.l. Santen Oy

Tel: +39 0236009983 Puh/Tel: +358 (0) 974790211
Kvbmpog Sverige

Santen Oy Santen Oy

TnA: + 358 (0) 3284 8111 Tel: +46 (0) 850598833
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy Santen Oy

Tel: +371 677 917 80 Tel: +353 (0) 169 500 08

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu.

44



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

