FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

IKERVIS

1 mg/ml ogondroppar, emulsion
ciklosporin (ciclosporin)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad IKERVIS ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander IKERVIS
3. Hur du anvander IKERVIS

4. Eventuella biverkningar

5. Hur IKERVIS ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad IKERVIS ar och vad det anvands for

IKERVIS innehaller den aktiva substansen ciklosporin. Ciklosporin
tillhor en grupp lakemedel som kallas immunhammande medel
som anvands for att minska inflammation.

IKERVIS anvands for att behandla vuxna med svar keratit (
inflammation i hornhinnan, den genomskinliga hinnan i 6gats
framre del). Det anvands till patienter som har kroniskt torra dgon,
som inte har forbattrats trots behandling med tarersattningsmedel
(konstgjord tarvatska).

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre.

Du bor besdka din ldkare minst var sjatte manad for bedémning av
effekten av IKERVIS.

2. Vad du behover veta innan du anvander IKERVIS

Anvand inte IKERVIS

" om du ar allergisk mot ciklosporin eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har haft eller har cancer i eller runt 6gat.

- om du har en dgoninfektion.

Varningar och forsiktighet
Anvand IKERVIS enbart for att droppa i 6gat (6gonen).

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander IKERVIS
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- om du tidigare har haft en dgoninfektion med herpesvirus som
kan ha skadat den genomskinliga hinnan i 6gats framre del
(hornhinnan).

- om du tar ldkemedel som innehaller kortikosteroider (kortison).

- om du tar lakemedel for att behandla glaukom.

Kontaktlinser kan ge ytterligare skador pa den genomskinliga
hinnan i 0gats framre del (hornhinnan). Darfor ska du ta ut
kontaktlinser vid sangdags innan du anvander IKERVIS. Du kan
satta i dem igen nar du stiger upp.

Barn och ungdomar

IKERVIS bor inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och IKERVIS

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra Iakemedel.

Tala med ldkare om du anvander 6gondroppar som innehaller
kortikosteroider (kortison) samtidigt med IKERVIS, eftersom dessa
kan Oka risken for biverkningar.

IKERVIS 6gondroppar bor inte anvandas forran det har gatt minst
15 minuter efter det att andra dgondroppar har anvants.
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

IKERVIS ska inte anvandas om du ar gravid.
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Om du kan bli gravid maste du anvanda preventivmedel medan du
anvander detta lakemedel.

IKERVIS gar sannolikt 6ver i brostmjélk i mycket sma mangder. Om
du ammar ska du tala med din lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan se suddigt precis efter att du har anvant IKERVIS
ogondroppar. Om detta hander bor du vanta tills synen har klarnat
innan du kor bil eller anvander maskiner.

IKERVIS innehaller cetalkoniumklorid

Varje ml av detta ldkemedel innehaller 0,05 mg cetalkoniumklorid.
Kontaktlinser ska tas ut innan detta lakemedel anvands, och du
kan satta in kontaktlinserna igen nar du stiger upp.
Cetalkoniumklorid kan orsaka dgonirritation. Om nagot kanns
onormalt i 6gonen eller om du har sveda eller smarta i 0gat efter
anvandning av detta lakemedel, ska du tala med din lakare.

3. Hur du anvander IKERVIS

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en droppe i varje paverkat 6ga en gang
dagligen vid sangdags.

Bruksanvisning
F6lj dessa anvisningar noga och fraga lakare eller apotekspersonal
om det ar nagot du inte forstar.
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Tvatta handerna.

Om du anvander kontaktlinser ska du ta ut dem vid sangdags
innan du anvander dropparna.

Du kan satta i dem igen nar du stiger upp.

Oppna aluminiumpasen som innehaller 5 endosbehallare.

Ta ut en endosbehallare ur aluminiumpasen.

Skaka endosbehallaren forsiktigt innan du anvander den.
Vrid av toppen (bild 1).

Dra ned det undre 6gonlocket (bild 2).

Luta huvudet bakat och titta upp i taket.

Tryck forsiktigt ut en droppe av lakemedlet pa 6gat. Se till att
du inte ror vid 6gat med spetsen pa endosbehallaren.

Blinka nagra ganger sa att lakemedlet tacker 6gat.

Nar du har anvant IKERVIS ska du trycka med ett finger i
6gonvran vid nasan och blunda i 2 minuter (bild 3). Detta
hjalper till att forhindra att IKERVIS kommer ut i resten av
kroppen.

Om du anvander droppar i bada 6gonen upprepar du samma
steg for det andra oOgat.

Kassera endosbehallaren sa snart du har anvant den, aven om
det fortfarande finns lite lakemedel kvar i den.

Resten av endosbehallarna ska forvaras i aluminiumpasen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 06:31



Om en droppe hamnar utanfor ogat, forsok igen.

Om du anvant for stor mangd av IKERVIS

skoljer du ogat med vatten. Droppa inte i fler droppar forran det ar
dags for nasta ordinarie dos.

Om du har glomt att anvanda IKERVIS

fortsatter du med nasta dos som planerat. Anvand inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos. Anvand inte mer an en droppe
varje dag i det (de) paverkade 6gat (6gonen).

Om du slutar att anvanda IKERVIS

utan att tala med din lakare halls inte inflammationen under
kontroll i den genomskinliga hinnan i ogats framre del (
inflammationen kallas keratit) vilket kan leda till nedsatt syn.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:
De vanligaste biverkningarna uppkommer i och runt ogonen.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

- Ogonsmarta
- Qgonirritation
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

" Rodnad pa dgonlocket

- Tarflode

- Rodnad i ogat

- Dimsyn

~ Svullet 6gonlock

- Rodnad i bindhinnan (tunn hinna som tacker 6gats framsida)
- Klada i 6gat

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

" Obehag, klada eller irritation i eller runt 6gat nar dropparna
placeras i 6gat, inklusive en kansla av att ha nagot i 6gat

~ Irritation eller svullnad i bindhinnan (tunn hinna som tacker
0gats framsida)

" Storning i tarflodet

- Utsondring fran 6gat

" Irritation eller inflammation i bindhinnan (tunt membran som
tacker den framre delen av 0gat)

-~ Inflammation i iris (den fargade delen av 0gat) eller 6gonlocket

- Lakemedelsrester i 0gat

- NOtning i hornhinnans yttre skikt

- RoOda eller svullna 6gonlock

- Cysta i ogonlocket

- Immunologisk reaktion eller arrbildning pa hornhinnan

" Klada i 6gonlocket

- Bakterieinfektion eller inflammation i hornhinnan
(genomskinlig hinna i 6gats framre del)

"~ Smartsamma utslag runt 6gat pa grund av herpes zoster-virus.

" Huvudvark
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur IKERVIS ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen,
aluminiumpasen och endosbehallarna efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Forvaras vid hogst 25 °C.

N&r aluminiumpasarna har 6ppnats ska endosbehallarna forvaras i
pasarna som skydd mot ljus och avdunstning. Kassera en 6ppnad
enskild endosbehallare med eventuell kvarvarande 16sning
omedelbart efter anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ciklosporin. En milliliter IKERVIS
innehaller 1 mg ciklosporin.

- Qvriga innehdllsdmnen ar triglycerider med medelldng kedja,
cetalkoniumklorid, glycerol, tyloxapol, poloxamer 188,
natriumhydroxid (for pH-reglering) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

IKERVIS ar en mjolkaktig vit 6gondroppsemulsion.

Lakemedlet tillhandahalls i endosbehallare av lagdensitetspolyeten
(LDPE). En endosbehallare innehaller 0,3 ml égondroppar, emulsion

Endosbehallarna ar forpackade i en forsluten aluminiumpase.

Forpackningsstorlekar: 30 och 90 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

SANTEN Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finland
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Tillverkare
EXCELVISION

Rue de la Lombardiere
Zl la Lombardiere
F-07100 Annonay
Frankrike

SANTEN Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

Denna bipacksedel andrades senast 02/2023

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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