Indlegsseddel: Information til patienten

Vevizye 1 mg/ml ajendraber, oplesning
ciclosporin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Vevizye
3. Sadan skal du bruge Vevizye

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Vevizye indeholder det aktive stof ciclosporin. Ciclosporin tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
immunsuppressiva. Det er legemidler, der bruges til at nedsatte inflammation.

Vevizye anvendes til behandling af voksne med gjenterhed (herunder hornhindebetandelse, det
gennemsigtige lag foran gjet, der dekker iris). Det anvendes til patienter, hvis sygdom ikke er
tilstraekkeligt forbedret trods behandling med téreerstatninger (kunstige tarer).

Der opstar generelt et behandlingsrespons efter 4 ugers behandling, nar symptomerne og
gjenoverfladeskader forbundet med gjenterhed er reduceret.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Vevizye

Brug ikke Vevizye hvis du

- er allergisk over for ciclosporin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vevizye (angivet i
punkt 6)

- har kraeft eller forstadier til kraeft i eller omkring ejet

- har en infektion i eller omkring gjet

Advarsler og forsigtighedsregler

Brugen af Vevizye gjendraber er ikke undersegt hos personer, der bruger kontaktlinser. Hvis du bruger
kontaktlinser, skal du fjerne dem, for du bruger dette l&egemiddel; Du kan indsatte dem igen
15 minutter efter, at du har brugt gjendréberne. Se punkt 3 Sédan skal du bruge Vevizye.

Du skal tage til l&egen ca. 3 méneder efter behandlingsstart, og derefter ca. hver sjette maned for at
vurdere virkningen af Vevizye. Fortael det til leegen, hvis du har gren ster (glaukom) og far behandling
herfor.

Hvis du oplever tegn pa en lokal infektion (redme, flad fra gjnene), skal du kontakte din laege.
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Born og unge
Vevizye anvendes ikke til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Vevizye
Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Vevizye ber ikke anvendes under graviditeten, medmindre fordelen for moderen opvejer den
potentielle risiko for det ufedte barn.

Vevizye mé ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dit syn kan blive midlertidigt sloret efter brug af leegemidlet. Hvis dette sker, skal du vente, indtil dit
syn er klart, for du ferer motorkeretej eller betjener maskiner.

3. Sadan skal du bruge Vevizye

Brug altid l&egemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 dribe i hvert gje to gange dagligt, med ca. 12 timers mellemrum.

Administrationsméde
Folg disse anvisninger omhyggeligt og sperg din leege eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du
ikke forstar.

- Vask hander, for du bruger Vevizye.

- Brug ikke Vevizye, hvis den manipulationssikre ring pé en ny uabnet flaske ikke er intakt.

- Efter forste abning forbliver lagets manipulationssikre ring pa flaskehalsen.

- Drébespidsen pé flasken med Vevizye ma ikke rore ved dine gjne for at undgé skade eller
forurening af legemidlet. Serg ogsé for, at dribespidsen ikke berarer dine fingre eller andre
overflader.

- Hvis du bruger Vevizye sammen med anden gjenmedicin, skal du vente mindst 15 minutter
efter du har brugt Vevizye til du bruger det andet gjenleegemiddel.

- Hvis du bruger kontaktlinser, skal du tage dem ud, for du bruger Vevizye. Vent i mindst
15 minutter efter du har brugt gjendréberne, for du setter linserne i gjnene igen.



Administration

Trin 1)  Fjern det hvide 1ag fra flasken

Trin 2)  Klem forsigtigt flasken mens den er i lodret position og

bliv ved med at klemme pa den

Trin 3)  Vend flasken pé hovedet og hold op med at trykke pa [ ]
den ]
-+ —p

Trin4)  Sat hovedet pa skra. Brug fingeren til at treekke det

nederste gjenlag ned. Klem forsigtigt pa flasken, mens u
den stadig er vendt pa hovedet, for at dryppe en drabe
(0,01 ml) i det en gje K

Ll

T

Trin 5)  Gentag trin 4 for det andet gje

Trin 6)  Set det hvide lag tilbage pé flasken, og hold flasken tet
tillukket, nar den ikke er i brug

Pé grund af oplesningens egenskaber kan du muligvis ikke fole, hvornér du far dryppet en drabe i dit
gje. Hvis det hjelper, kan du bruge et spejl eller bede en anden person om at kontrollere, hvornér
drében drypper ud af drabespidsen. Dryp ikke en til drabe i gjet, hvis du ikke folte, at den ferste drébe
blev dryppet i dit gje. Du mé kun dryppe endnu en drébe i gjet, hvis den forste ikke blev dryppet i dit
gje (for eksempel hvis du feler et dryp pa din hud).

Hvis du har brugt for meget Vevizye
Dryp ikke flere draber i gjet, for det er tid til din neeste regelmeessige dosis. Hvis du ikke har gjort det,
kan du dryppe en drébe i dit andet gje.

Hyvis du har glemt at bruge Vevizye
Fortsaet med den naeste dosis som planlagt. Brug ikke en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Brug ikke mere end 1 drabe to gange dagligt i hvert gje.

Hyvis du holder op med at bruge Vevizye
Du ma ikke stoppe behandlingen uden forst at kontakte leegen, da symptomerne kan vende tilbage, nér

du holder op med at tage Vevizye.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- breendende fornemmelse ved inddrypning i gjet (smerter pé instillationsstedet)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- slaret syn

- gjenirritation

- gjenrgdme (erytem i gjet)

- gjensmerter

- nedsat klarhed i synet (nedsat synsskarphed [midlertidigt])
- gjenklge (pruritus)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa flasken efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i1 den naevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Ma ikke nedfryses eller opbevares i koleskab.

Dette legemiddel kan bruges i op til 4 uger efter forste anbrud pa flasken; Bortskaf derefter
leegemidlet, selvom flasken ikke er tom. Flasken skal holdes tet tillukket, nér den ikke er i brug. Brug
ikke leegemidlet, hvis du bemaerker tegn pa nedbrydning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vevizye indeholder:
- Aktivt stof: ciclosporin.
En ml oplesning indeholder 1 mg ciclosporin.
- @vrige indholdsstoffer: perfluorbutylpentan og ethanol, vandfrit.

Udseende og pakningssterrelser
Vevizye 1 mg/ml er klare, farvelgse gjendréber, oplesning.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hver flerdosisflaske indeholder 2 ml gjendraber. En pakning indeholder en eller tre flasker.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Laboratoires Théa

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Frankrig

Fremstiller

HWI Development GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier
Tyskland

eller

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

Denne indlzegsseddel blev senest seendret 04/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pd Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.
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