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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Roclanda 50 mikrogramii/ml + 200 mikrogrami/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje latanoprostum 50 mikrogramu a netarsudilum 200 mikrogrami (jako
netarsudili mesilas).

Pomocna latka / pomocné latky se znamym ucéinkem

Jeden ml roztoku obsahuje 200 mikrogramti benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.
Ciry, bezbarvy roztok, pH 5 (pfiblizng).

Osmolalita: 280 mosm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Roclanda je indikovan ke snizovani zvySeného nitrooéniho tlaku (intraocular pressure, IOP)
u dospélych pacientd s primarnim glaukomem s otevienym uhlem ¢i oéni hypertenzi, u nichz
monoterapie prostaglandinem nebo netarsudilem neposkytuje dostacujici snizeni IOP.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécbu pripravkem Roclanda mize zahajit pouze oftalmolog nebo zdravotnicky pracovnik s kvalifikaci
v oftalmologii.

Davkovani

Pouziti u dospélych, véetnée starsich pacienti
Doporucené davkovani je jedna kapka do postizeného oka (postizenych o¢i) jednou denné vecer.
Pacienti nemaji do postizeného oka (oci) instilovat vice nez jednu kapku denné.

Pokud dojde k vynechani jedné davky, ma 1é¢ba pokracovat davkou nasledujici vecer.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost piipravku Roclanda u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly dosud
stanoveny.

Nejsou dostupné zadné udaje.



Zptsob podani
O¢ni podani.

Udaje o potencialnich interakcich specifickych pro latanoprost + netarsudil jsou popsany v bodé 4.5.
Pokud se latanoprost + netarsudil pouzivaji soubézné s dal§imi topickymi o¢nimi lé¢ivymi ptipravky,
ma byt mezi podanim 1é¢ivych piipravki prestavka alespon pét minut. Vzhledem k vazodilataénim
vlastnostem netarsudilu maji byt jiné o¢ni kapky podany pted latanoprostem + netarsudilem. O¢ni
masti maji byt podany jako posledni.

Pred instilaci latanoprostu + netarsudilu je nutno vyjmout kontaktni Co¢ky, které 1ze op€tovné nasadit
15 minut po podani ptipravku (viz bod 4.4).

Stejné jako u jinych o¢nich kapek se pro snizeni mozné systémové absorpce doporucuje stisknout
slzny vacek v medialnim koutku oka (bodova okluze) na jednu minutu. To ma byt provedeno
bezprostiedné po instilaci kazdé kapky.

Aby se zabranilo kontaminaci roztoku, hrot kapaci lahvicky se nema dotknout oka, okolnich struktur,
prsti nebo jakéhokoli jiného povrchu. Pouzivani kontaminovanych roztokli mize vést k zavaznému
poskozeni oka a nasledné ztrate zraku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku / 1é€ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pigmentace duhovky

Latanoprost mtiZze postupné zménit barvu oka zvySenim mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce. Pied
zaCatkem 1é¢by maji byt pacienti informovani o moznosti trvalé zmény barvy o¢i. Pokud se pripravek
podava jen do jednoho oka, mize vzniknout trvala heterochromie.

Nebyl prokazan zadny negativni klinicky disledek zvySené pigmentace rohovky a 1é¢ba 1é¢ivymi
ptipravky s obsahem latanoprostu mize pokracovat, i kdyz dojde k pigmentaci duhovky. Nicméné
musi byt pacienti pravidelné kontrolovani a 1écba 1éCivymi piipravky s obsahem latanoprostu mize
byt pferusena.

Herpeticka keratitida

Lécivy piipravek (1éCivé ptipravky) s obsahem latanoprostu je nutné pouZzivat s opatrnosti u pacientii
s anamnézou herpetické keratitidy a je nutné se vyvarovat jeho pouziti v ptipadech aktivni keratitidy
zpusobené herpes simplex virem a u pacientdl s anamnézou rekurentni herpetické keratitidy souvisejici
s podavanim analog prostaglandinu.

Riziko makularniho edému

V souvislosti s 1é¢ivymi pfipravky s obsahem latanoprostu se vyskytly ptipady makularniho edému
zejména u pacientl s afakii, s pseudofakii s natrzenym zadnim pouzdrem ¢ocky nebo

s prednékomorovou ¢oc¢kou, nebo u pacientll se znamymi rizikovymi faktory pro cystoidni makularni
edém (jako je diabeticka retinopatie a retinalni vendzni okluze). Lé¢ivé piipravky s obsahem
latanoprostu se maji pouZzivat s opatrnosti u pacientt s afakii, s pseudofakii s natrzenym zadnim
pouzdrem Cocky nebo s pfednékomorovou ¢ockou, nebo u pacientd se znamymi rizikovymi faktory
pro cystoidni makularni edém.



Riziko iritidy/uveitidy

U pacientti se zndmymi predisponujicimi rizikovymi faktory pro iritidu/uveitidu se doporucuje pti
podavani 1écivych piipravkl s obsahem latanoprostu zvysena opatrnost.

Exacerbace astmatu

Jsou k dispozici pouze omezené zkuSenosti s pouzitim latanoprostu u pacientil s astmatem, avSak po
uvedeni pfipravku s obsahem latanoprostu na trh byly hlaseny nékteré piipady exacerbace astmatu
a/nebo dusnosti. Pacienty s astmatem je proto tieba 1éCit s opatrnosti, dokud nebudou ziskany
dostatecné zkusenosti s kombinaci.

Periorbitalni zbarveni kiaze

Béhem 1é¢by 1éCivymi ptipravky s obsahem latanoprostu bylo pozorovano periorbitalni zbarveni ktize,
pievazna vétsina hlaseni pochazela od japonskych pacientl. Dosavadni zkusenost fika, ze periorbitalni
zbarveni kiize neni trvalé a v n¢kterych pripadech mizi i pti pokracovani 1é€cby latanoprostem.

Zmény oc¢nich fas

Lécba lécivymi piipravky s obsahem latanoprostu miize postupné meénit fasy a chloupky 1é¢eného oka
a jeho okoli. Tyto zmény mohou spocivat v prodlouzeni, zesileni, pigmentaci, poctu fas nebo chloupkt
¢i ristu fas v jiném sméru. Zmeny fas jsou po ukonceni 1écby reverzibilni.

Retikularni epitelidlni edém rohovky

Po podani 1écivych piipravkl obsahujicich netarsudil byl hlasen retikularni epitelidlni edém rohovky
(reticular epithelial corneal oedema, RECE), a to zejména u pacientll s jiz existujicim edémem
rohovky nebo ptfedchozi o¢ni operaci. RECE obvykle odezni po ukonéeni podavani 1é¢ivého piipravku
obsahujiciho netarsudil. Pacienti maji byt pouceni, aby informovali svého 1ékate, pokud se u nich
b&hem pouzivani pripravku Roclanda objevi zhorsené vidéni nebo bolest o¢i.

Obsah benzalkonium-chloridu

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje benzalkonium-chlorid.

Benzalkonium-chlorid mize zpusobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mizZe mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Je znamo, ze benzalkonium-chlorid mtze vést ke zmén¢ zbarveni mekkych
kontaktnich cocek. Ptipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd se syndromem suchého oka

a u pacientll s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v ptipad¢ dlouhodobé 1éCby.

Uginnost piipravku Roclanda nebyla studovana po obdobi delsi nez 12 mésica.

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

Ve studiich interakci in vitro bylo prokazano, Ze pti soubézném podavani onich kapek s obsahem
thimerosalu s latanoprostem + netarsudilem muiZze dojit k precipitaci. Jiné o¢ni kapky aplikujte

s odstupem nejméné pét minut (viz bod 4.2).

Studie in vitro naznacuji, Ze netarsudil ma potencial inhibovat izoenzymy CYP450 v rohovce,
nicméné doposud nebyl pozorovan zadny klinicky dikaz lokalnich farmakokinetickych interakei.

Pti soubézné aplikaci dvou analog prostaglandinu do oka byly zaznamenany ptipady paradoxniho
zvys$eni nitroo¢niho tlaku. Proto se pouzivani dvou nebo vice prostaglandint, analog prostaglandinu
nebo derivatl prostaglandinu nedoporucuje.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Udaje o podavani latanoprostu + netarsudilu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Systémova expozice netarsudilu je zanedbatelna, a proto se zadné ucinky na t€hotenstvi neocekavaji
(viz bod 5.2). Pii intraven6znim podani netarsudilu nenaznacuji studie reprodukéni toxicity na

zvitatech pfi klinicky vyznamnych expozicich pfimé ani nepiimé Skodlivé uéinky (viz bod 5.3).

Latanoprost ma potencialné skodlivé farmakologické u€inky béhem t¢hotenstvi a/nebo na
plod/novorozence (viz bod 5.3).

Latanoprost + netarsudil se proto béhem kojeni nemaji podavat.

Kojeni

Neni znamo, zda se netarsudil/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. I kdyz se ucinky na
kojeného novorozence / kojené dité€ neocekavaji, jelikoz systémova expozice netarsudilu u kojicich
zen je povazovana za zanedbatelnou, odpovidajici klinické tdaje nejsou k dispozici (viz bod 5.2).
Latanoprost a jeho metabolity mohou pfechazet do matefského mléka. Na zakladé posouzeni
prospésnosti kojeni pro dit¢ a prospésnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni
nebo ukonéit/prerusit podavani ptipravku Roclanda.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich netarsudilu na muzskou nebo zenskou fertilitu. Systémova
expozice netarsudilu je vSak zanedbatelna (viz bod 5.2), a proto se Zadné ucinky neocekavaji. Ve
studiich na zviratech nebyl prokéazan vliv latanoprostu na fertilitu u muza nebo Zen (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Roclanda ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pokud po instilaci pfechodné dojde k rozmazanému vidéni, musi pacient pred fizenim ¢i obsluhou
stroji vyckat, nez se vidéni upravi.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastejsim oénim nezadoucim ucinkem, ktery je pozorovan u 46 % pacientt, je konjunktivalni
hyperemie. Mezi dal§imi nezddoucimi u€inky na oko byly: bolest v mist€ instilace (14 %), cornea
verticillata (12 %) a svédéni oka (7 %), VEtSina nezadoucich u¢inkd hlasenych v klinickych studiich s
piipravkem Roclanda se tykala o¢i a byly mirné az stitedné zavazné. Na zaklad¢ klinickych studii
vedla konjuktivalni hyperemie, ktera byla hlasena pfiblizn¢ u 46 % pacientd, k ukonceni podavani u
4,9 % pacientd.

Tabulkovy piehled nezadoucich aéinku

Pti podavani latanoprostu + netarsudilu jednou denn¢ a béhem klinickych studii jednotlivych slozek
latanoprostu a netarsudilu a jejich sledovani po uvedeni na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky. Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémtt MedDRA. V ramci kazdé
tfidy organovych systému jsou nezadouci u€inky klasifikovany podle frekvence vyskytu dle
nasledujici konvence jako: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az

< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych
udaju nelze urcit).



Trida organovych systémii Frekvence NezZadouci ucinky
Infekce a infestace Vzéacné herpeticka keratitida?
Poruchy imunitniho systému Méné casté hypersenzitivita
Poruchy nervového systému Méng casté bolest hlavy,
mimovolni svalové kontrakce,
zavraté,

defekt zorného pole?

Poruchy oka

Velmi Casté

konjunktivalni hyperemie',

cornea verticillata!,

bolest v misté instilace,

hyperpigmentace duhovky?,

zmeny fas a chloupktl o¢niho vicka
(prodlouzeni, zesileni, pigmentace, nartst
jejich poctu)®

Casté

konjunktivalni krvaceni,
rozmazané vidéni,

zvysené slzeni,

erytém oc¢niho vicka,
svédéni oka,

podrazdéni oka,

sniZzena zrakova ostrost,

otok o¢niho vicka,

keratitis punctata,
onemocnéni rohovky,

edém spojivky,

alergicka konjunktivitida,
bolest oka,

suché oko,

pocit ciziho télesa v oku,
tvorba krusty na okraji o¢niho vicka,
blefaritida,

erytém v misté instilace,
diskomfort v misté instilace,
pritomnost zbarveni rohovky
detekovatelného vitalnimi barvivy

Mén¢ Casté

svédéni o¢nich vicek,
poskozeni spojivky,

zékal rohovky,

vytok z oka,

rohovkova depozita,
konjunktivitida,

ziskana dakryostendza,
zanét oka,

parestezie oka,
konjunktivalni folikuly,
otok oka,

dysfunkce meibomskych zlazek,
pigmentace rohovky,
diplopie,

neinfek¢ni konjunktivitida,
abnormalni pocity v oku,
keratitida,

refrakéni porucha,
neobvykly vzhled paprsku svétla pii
prichodu pfedni komorou,
podrazdéni spojivky,
zvyseny nitroo¢ni tlak,
vyrazka na o¢nim vicku,
sucha kdze o¢niho vicka,
rust o¢nich fas,

porucha slzeni,




Tiida organovych systémi

Frekvence

NezZadouci ucinky

iritida,

porucha vidéni,

dystrofie rohovky,

suchost v mist¢ instilace,
svédéni v misté instilace,
reakce v misté instilace,

oc¢ni komplikace spojené s aplikatorem,
unava,

parestezie v misté instilace,
makularni edém vcetné cystoidniho
makularniho edému?,
uveitida?

o¢ni hyperemie

diabeticka retinopatie?,

o¢ni alergie?

o¢ni diskomfort,

porucha oéniho vicka®,
ektropium?,

zékaly Cocky?,

astenopie?,

episkleralni hyperemie?,
vidéni s halo efekty?,

zanét predni komory?,
slepota’,

nafaseni spojivky paralelné s okrajem
vicek,

ekzém oénich vicek?,
glaukom?,

adheze duhovky?,

iris bombata®,

o¢ni hypertenze?,

podrazdéni v misté instilace?,
skelné o&i?,

edém v misté instilace’,
zabarveni spojivky?,
zvySeny pomér exkavace k disku
zrakového nervu?,
madaréza’,

pigmentace vicek,
onemocnéni o¢i,

krvaceni do sitnice,
fotofobie

Vzacné

edém rohovky?,

eroze rohovky?,

periorbitalni edém?,

trichiaza?,

distichiaza?,

cysta na duhovce?,

lokalizovana kozni reakce na o¢nich
vigkach?,

ztmavnuti kGize na palpebralni ¢asti
oénich vigek?,

pseudopemfigoid oéni spojivky?

Velmi
vzacné

periorbitalni zmény a zmény na o¢nich
vickach vedouci k prohloubeni sulku
o¢nich vigek?

Neni znamo

retikularni epitelidlni edém rohovky?

Srde¢ni poruchy

Mén¢ Casté

angina pectoris?,
palpitace?

Velmi vzacné

nestabilni angina pectoris?

Respiracéni, hrudni a mediastindlni poruchy

Mén¢ Casté

epistaxe,
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Trida organovych systémii Frekvence NezZadouci ucinky

nosni kongesce,

diskomfort v oblasti nosu?,

rinalgie?

astma?,

dyspnoe

Vzécné exacerbace astmatu?

Gastrointestinalni poruchy Méné casté nauzea,

zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkané Casté kontaktni dermatitida

Mén¢ casté lichenifikace,

sucha kuze,

erytém,

kozni onemocnéni,

alergicka dermatitida3

petechie,

ekzém

Vzécné sv&déni?

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové | Méng¢ Casté bolest Celisti,

tkang myalgie?,

artralgie?,

polychondritida®,

svalova slabost,

Sjogrentiv syndrom
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Méné Casté bolest na hrudi?
Poranéni, otravy a proceduralni komplikace M¢éné casté exkoriace?

! Dalsi informace viz Popis vybranych nezddoucich uicinkil

2 Dalsi nezadouci u¢inek pozorovany pii 1é¢bé latanoprostem v monoterapii

3 Dalsi nezadouci Gi¢inek pozorovany pfi 1é¢bé netarsudilem v monoterapii

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Konjunktivalni hyperemie

Nejcasteji hlasenym nezddoucim ucinkem v klinickych hodnocenich v souvislosti s 1écbou
latanoprostem + netarsudilem byla konjunktivalni hyperemie, ktera je pfi¢itana vazodilataénimu
ucinku 1é¢iv z tfidy inhibitortt Rho-kinazy. Konjunktivalni hyperemie méla typicky mirnou zavaznost
a sporadicky charakter. Nicmén¢ existoval maly podil subjekt se stfedné zavaznou az zavaznou
hyperemii, které 1écbu z divodt tohoto nezadouciho tcinku ukoncily (5,0 % v klinickych studiich
faze III).

Cornea verticillata

U ptiblizn€ 13 % pacientil v kontrolovanych klinickych studiich faze III se objevila cornea verticillata.
Cornea verticillata byla u pacientti 1é¢enych latanoprostem + netarsudilem poprvé pozorovana po

4 tydnech denniho podavani. Tato reakce nevedla u pacienti k jakymkoli zjevnym funkénim zménam
vizu. VétSina ptipadi cornea verticillata po ukonéeni 1é€by vymizela. Incidence cornea verticillata
byla vyssi v urCitych subpopulacich: u starSich pacienti (> 65 let véku) oproti ostatnim (18,8 % vs.
11,5 %); u muzh oproti zenam (18,8 % vs. 13,0 %) a u bilé rasy oproti ostatnim rasam (21,7 % vs.

2,5 %).

Pigmentace duhovky

Pripravek Roclanda obsahuje latanoprost, coZz je analog prostaglandinu F2a. VétSina nezadoucich
ucinkl spojenych s latanoprostem je oc¢ni povahy. V Sleté studii bezpecnosti latanoprostu se u 33 %
pacientii vyskytla pigmentace duhovky (bod 4.4).

Tato zména barvy oci byla pozorovana zejména u pacientl se smiSenou barvou duhovky, tj. u modro-
hnédych, sedo-hnédych, zluto-hnédych a zeleno-hnédych oci. V klinickych studiich s latanoprostem
nastava zmeéna barvy duhovky obvykle béhem prvnich 8 mésicti 1éCby, vzacné i béhem druhého

a tfetiho roku; po ¢tvrtém roce 1€cby nebyl tento efekt pozorovan. Mira progrese pigmentace duhovky
se postupné snizuje a po 5 letech je stabilni. Uginek zvysené pigmentace po dobé delsi neZ 5 let nebyl
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zkouman. Zména barvy duhovky je ve vétSin€ ptipadt mirna a ¢asto neni klinicky patrna. Incidence

u pacientd se smiSenou barvou duhovky se pohybovala v rozmezi 7-85 %, s nejvyssi incidenci u barvy
zluto-hnéde. U pacientti s homogenné modryma oc¢ima nebyla zména zbarveni pozorovana. U pacientl
s homogenn¢ Sedyma, zelenyma nebo hnédyma o€ima byla zména pigmentace pozorovana pouze
vzacné.

Zmena barvy duhovky je zplisobena zvySenim obsahu melaninu v melanocytech stromatu duhovky,
nikoliv zvy$enim po¢tu melanocytt. V typickych ptipadech se hnéda pigmentace duhovky pii okraji
zornice koncentricky §iti do periferie postizeného oka, ale mize zhnédnout cela duhovka nebo nékteré
jeji partie. Po ukonceni 1écby nebyl pozorovan dalsi narGst mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce.

V dosud provedenych klinickych studiich nebyla tato zména pigmentace doprovazena zadnymi
symptomy nebo patologickymi zménami.

Podavanim piipravku nedoslo k zddnému ovlivnéni pigmentovych névi duhovky ani skvrn na
duhovce. V klinickych studiich nebyla pozorovana zadna akumulace pigmentu v oblasti trabekularni

tramc¢iny ani v oblasti jinych struktur predni komory oka.

Dalsi zvlastni skupiny pacientu

Starsi pacienti
S vyjimkou cornea verticillata (viz vyse) nebyl mezi subjekty ve véku < 65 let a > 65 let pozorovan
zadny rozdil v bezpe¢nostnim profilu latanoprostu + netarsudilu.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Systémova expozice netarsudilové sloZce latanoprostu + netarsudilu po topickém podani do oka byla
zanedbatelna.

Kromé podrazdéni oc¢i a konjunktivalni hyperemie nejsou v ptipadé predavkovani latanoprostem
znamy zadné jiné o¢ni nezadouci ucinky.

Pokud doje k nahodnému poziti latanoprostu, mize byt uzite¢na nasledujici informace: Jedna lahvicka
obsahuje 125 mikrogramt latanoprostu. Vice nez 90 % 1éc¢ivé latky je metabolizovano pfi prvnim
prichodu jatry. Intraveno6zni infuze 3 mikrogramii/kg u zdravych dobrovolnikli nevyvolala zadné
piiznaky, davka 5,5—10 mikrogramii/kg vSak vyvolala nauzeu, bolest bficha, zavraté, inavu, navaly
horka a poceni. U opic byly v intravendzni infuzi podany davky do 500 mikrogrami/kg bez zavaznych
ucinki na kardiovaskularni systém.

Intravendzni podani latanoprostu opicim vedlo k pfechodné bronchokonstrikci. Nicméné u pacientd se
stiedné tézkym bronchidlnim astmatem nebyla bronchokonstrikce vyvolana pfi lokalnim podani
latanoprostu do oka v davce 7x vyssi, nez je klinicka davka latanoprostu.

Pokud dojde k lokalnimu predavkovani latanoprostem + netarsudilem, je nutno oko (o¢i) proplachnout
vodou z kohoutku. Lécba predavkovani zahrnuje podpiirnou a symptomatickou terapii.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antiglaukomatika a miotika, ATC kod: SO1EES1

Mechanismus U¢inku

Pripravek Roclanda obsahuje dvé 1é¢ivé latky: latanoprost a netarsudil. Obé tyto slozky snizuji
nitroo¢ni tlak zvySovanim odtoku komorové vody z oka. I kdyz obé¢ latky latanoprost a netarsudil
snizuji nitroo¢ni tlak zvySovanim odtoku komorové vody z oka, jejich mechanismus G¢inku se lisi.

Studie provedené na zvifatech i u ¢loveéka naznacuji, ze hlavnim mechanismem tc¢inku netarsudilu,
inhibitoru Rho-kinazy, je zvyseny trabekularni odtok. Tyto studie také naznacuji, Ze netarsudil snizuje
nitroo¢ni tlak snizovanim episkleralniho venézniho tlaku.

Studie provedené na zvitatech i u ¢loveéka svédci o tom, ze hlavnim mechanismem t¢inku
latanoprostu, analogu prostaglandinu F2a, je uveoskleralni odtok, ackoliv u ¢lovéka bylo zjisténo

i ur€ité zvysSeni snadnosti odtoku (snizeni odtokové rezistence).

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Ptipravek Roclanda byl hodnocen ve 3 randomizovanych, dvojité zaslepenych, multicentrickych
klinickych studiich faze Il u 1 686 pacientl s glaukomem s otevienym tthlem a o¢ni hypertenzi. Do
studii 301 a 302 byly zafazeny subjekty s hodnotou IOP < 36 mmHg a byl porovnavan ucinek
podavani latanoprostu + netarsudilu jednou denné a i¢inek individualniho podavani 0,02% roztoku
netarsudilu jednou denné a 0,005% roztoku latanoprostu jednou denn¢€ na snizeni nitroo¢niho tlaku.
Doba trvani 1écby Cinila 12 mésict ve studii 301 a 3 mésice ve studii 302. Median véku Gcastnikl
studie byl 66 let (rozmezi 18 az 99 let). Studie 303 hodnotila o¢ni hypotenzni u¢innost latanoprostu +
netarsudilu ve srovnani s pfipravkem Ganfort (bimatoprost 0,03 % / timolol 0,5 %). Doba trvani 1écby
byla 6 mé&sict.

Studie 301 a 302 byly navrzeny tak, aby ukazaly superioritu latanoprostu + netarsudilu podavanych
jednou denné vecer nad individualné podavanymi slozkami 0,02% roztokem netarsudilu jednou denné
a 0,005% roztokem latanoprostu jednou denn¢. Primarnim métitkem G¢innosti byla primérna hodnota
IOP podle metody nejmensich ¢tverct (LS) v kazdém z 9 ¢asovych bodli métenych v 8:00, 10:00

a 16:00 15. den, 43. den a 90. den. Primérny ucinek latanoprostu + netarsudilu na snizeni hodnoty IOP
byl o 1 az 3 mmHg vétsi nez v piipadé 3mésicni monoterapie 0,02% roztokem netarsudilu nebo
0,005% roztokem latanoprostu (obrazky 1 a2). Ve studii 301 bylo zachovano sniZeni hodnoty IOP, coz
ukazuje na statistickou superioritu latanoprostu + netarsudilu béhem 12mési¢niho obdobi 1écby. Ve
vSech ptipadech byly rozdily v primémé hodnoté IOP podle metody nejmensich ¢tverct (LS) klinicky
relevantni a statisticky vyznamné (p < 0,0001) do 3. mésice. Ptiblizn€ 30 % subjektti zahrnutych do
studii faze III mélo vychozi hodnotu IOP > 27 mmHg (132, 136 a 143 ve skupinach

s latanoprostem + netarsudilem, latanoprostem, resp. netarsudilem). V téchto skupinach byl
latanoprost + netarsudil ve vSech ¢asovych bodech z hlediska i¢innosti snizovani IOP statisticky
vyznamn¢ superiorni kazdé z jednotlivych slozek. V ramci obou studii kombinovany ptipravek ve
srovnani se samotnym latanoprostem snizil IOP o dalSich 1,7 mmHg az 3,7 mmHg a ve srovnani se
samotnym netarsudilem o dalSich 3,4 mmHg az 5,9 mmHg.
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Obrizek 1: Studie 301 - primérna hodnota IOP (mmHg) podle 1é¢ené skupiny a 1écebny rozdil

v primérné hodnoté IOP

=g Roclanda o <@ -+ Netarsudilu Latanoprostu
23
Pti vstupu do studie PFi vstupu do studie Pti vstupu do studie
22 8:00 10:00 16:00 8:00 10:00 16:00 8:00 10:00 16:00
24,8 23,7 22,6 24,8 23,5 22,6 24,6 23,4 22,4
21
20
19 A 191 o123
Aa86 ‘ 181 “A.184
18 T A.17,9 *ePes.,
1238 < 17,7 A 17,6 17,6 a174
17 17,4 8172 171 17,0 16,9 :
17,2 16,7
16 6,0 6,1
6
15,2 15,4
15,3 ,
15 14,9 s 5.2
14 T T T T T T T T
15. den 15. den 15. den 43. den 43. den 43. den 90. den 90. den 90. den
(8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00)
latanoprost +
. 3,0 3,0 2,4 3,2 2,9 2,3 3,1 3,2 2,0
netarsudil vs.
netarsudil
95% CI (2’5; 3’6) (294; 3,6) (1,9; 3,0) (2,6; 3,8) (273; 375) (177; 278) (275; 378) (2’5; 3$8) (1’4; 2,6)
(1)
latanoprost +
. 2,3 2,6 2,3 1,7 1,9 1,7 1,5 1,7 1,3
netarsudil vs.
latanoprost
95% CI 1,7;2,8) | 2,0;3,2) | (1,8;2,9) | (1,1;2,4) | (1,3;2,5) | (1,152,2) | (0,9;2,1) | (1,152,3) | (0,7;1,9)

Primérna hodnota IOP na zékladé metody LS v kazdém jednotlivém ¢asovém bod¢é po vychozim méfeni byla odvozena pomoci analyzy

kovariance upravené pro vychozi hodnotu IOP a na zakladé pozorovanych udaji pro vSechny randomizované subjekty (238 ve skupiné

1é¢ené latanoprostem + netarsudilem, 244 ve skuping 1éEené netarsudilem, 236 ve skuping lééené latanoprostem).
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Obrizek 2: Studie 302 - primérna hodnota IOP (mmHg) podle 1é¢ené skupiny a 1écebny rozdil

v pramérné hodnoté IOP

23 === Roclanda oM+ Netarsudilu Latanoprostu
22 PFi vstupu do studie Pti vstupu do studie PFi vstupu do studie
8:00 10:00 16:00 8:00 10:00 16:00 8:00 10:00 16:00
21 24,7 23,3 22,4 24,7 23,4 22,8 24,8 23,2 22,6
20 A 200
A 194 A.196
o ‘ 18,4 "-._‘18,4
1811 .'. ..'°-. .'°'°o.-
18 ‘.]..§,.O 17,9 -.,.‘ 17.9 1719 --‘ 18,0
A 17,5 17,4 ' 17,5
17 17,7 171 17,1 17,1
6,4 6,4
16 611
15,5 15,6
15 153 15,2 15,5 15,6
14 T T T T T T T T 1
15. den 15. den 15. den 43. den 43. den 43. den 90. den 90. den 90. den
(8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00)
latanoprost +
. 34 2,7 2,2 3,2 2,9 2,3 3,6 2,8 2.4
netarsudil vs.
netarsudil
95% CI 2,839 | (2,2;3,2) | (1,7;2,8) | (2,6;3,8) | (2,3;3,4) | (1,8;2,9) | (3,0;42) | (2,3;3,4) | (1,9;2,9)
latanoprost +
. 2,0 2.4 1,9 1,5 1,9 1,6 1,5 2,0 1,5
netarsudil vs.
latanoprost
95% CI (1,5:26) | (19;29) | (13;24) | (0.9;2,1) | (1,3;24) | (1L0;2,) | (09;2.) | (1,452,9) | (1,05 2,0)
(1)

Primérna hodnota IOP na zakladé metody LS v kazdém jednotlivém ¢asovém bodé po vychozim méteni byla odvozena pomoci analyzy

kovariance upravené pro vychozi hodnotu IOP a na zékladé pozorovanych udajui pro v§echny randomizované subjekty (245 ve skupiné

lécené latanoprostem + netarsudilem, 255 ve skupin¢ 1écené netarsudilem, 250 ve skuping léc¢ené latanoprostem)

Ptiblizné 67 % subjektii zatazenych do skupin 1é¢enych latanoprostem + netarsudilem ve studiich
faze I1I bylo bilé rasy a 30 % bylo ¢erné rasy nebo afroamerického ptivodu. Vice nez polovina
subjektl byla ve véku > 65 let. S vyjimkou incidence cornea verticillata (viz bod 4.8) nebyl mezi
rasami nebo vékovymi skupinami pozorovan zadny jiny rozdil v bezpecnostnim profilu.

Mira dokonceni studii 301 a 302 byla ve skupin¢ 1é¢ené latanoprostem + netarsudilem nizsi nez ve
skupin¢ lécené latanoprostem. Mira ukonceni podavéni z divodu nezddoucich ucinkti ve 3. mésici
byla v souhrnné skupin¢ 1é¢ené latanoprostem + netarsudilem 8,7 % vs. 7,6 % v souhrnné skupiné
1é¢ené netarsudilem a 1,0 % v souhrnné skupiné 1é¢ené latanoprostem. Mira ukon¢eni podavani

z diivodu nezadoucich ucinkil ve 12. mésici ve studii 301 byla 19,7 % ve skupiné 1é¢ené
latanoprostem + netarsudilem oproti 21,7 % ve skupiné s netarsudilem a 1,7 % ve skupiné

s latanoprostem. VétSina ukonceni 1éEby byla spojena s oénimi nezadoucimi u¢inky. Nejéastéji
hlaSenym nezadoucim ucinkem v souvislosti s ukoncenim 1é¢by ve skupiné 1éCené

latanoprostem + netarsudilem byla konjunktivalni hyperemie (7,6 % ve 12. mé&sici). VétSina ocnich
nezadoucich u¢inkd hlasenych pii 1é¢be latanoprostem + netarsudilem méla mirny charakter.

Studie 303 byla prospektivni, dvojit¢ maskovand, randomizovana, multicentrickd, aktivné
kontrolovana 6mésicni studie s paralelnimi skupinami hodnotici bezpecnost a o¢ni hypotenzni
ucinnost latanoprostu + netarsudilu ve srovnani s bimatoprostem + timololem u 430 subjektt se
zvySenym nitroo¢nim tlakem. Subjekty byly ndhodné pfifazeny k 1écebnému rezimu s planovanou

fixni davkou jedné kapky latanoprostu + netarsudilu (218 subjektil) jednou denné€ (QD) kazdy vecer do
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obou o¢i (OU) nebo jedné kapky srovnavaciho piipravku, bimatoprostu + timololu (211 subjektii) QD
kazdy veéer OU po dobu piiblizné 180 dnii po ,,vymyvacim* obdobi (,,wash out“ period¢).

Priméarnim vysledkem ucinnosti bylo srovnani latanoprostu + netarsudilu s bimatoprostem +
timololem pro prumérny IOP ve stanovenych ¢asovych bodech ve 2. tydnu, 6. tydnu a 3. mésici.
Primarni analyza byla provedena u populace ITT s imputaci metodou Monte Carlo pomoci Markovova
feté¢zce (Markov Chain Monte Carlo, MCMC). Tato analyza prokazala klinickou noninferioritu o¢niho
roztoku latanoprostu + netardusilu oproti bimatoprostu + timololu davkovanému QD u populace ITT s
hornim limitem 95% IS okolo rozdilu (latanoprost + netarsudil - bimatoprost + timolol) < 1,5 mmHg
ve vSech 9 ¢asovych bodech a < 1,0 mmHg ve vétSing€ (6 z 9) Casovych bodu od 2. tydne do 3. mésice,
¢imz jsou splnéna kritéria GispéSnosti. Mezni hodnota klinické noninferiority latanoprostu + netarsudilu
QD oproti bimatoprostu + timololu QD (meziskupinovy rozdil < 1,5 mmHg) byla prokazana u
populace PP v 8 z 9 ¢asovych boda (08:00, 10:00 a 16:00) ve 2. tydnu az do 3 mésice pomoci metody
MCMC. Nicméné klinicka noninferiorita nebyla celkové splnéna, protoze v asovém bodu 08:00 v 6.
tydnt byla horni hranice 95% CI rovna 1,55. Celkov¢ doslo k podobnému primérnému poklesu IOP v
prubéhu dne piiblizné 9,5 mmHg mezi obéma 1é¢ebnymi skupinami s latanoprostem + netarsudilem a
bimatoprostem + timololem.

Celkova mira ukon¢eni podavani hodnocené 1écby z diivodu 1é¢bou vyvolana nezadouci prihoda
(treatment emergent adverse event, TEAE) byla 11,2 %. Podavani hodnocené 1é¢by bylo ukonéeno z
divodu TEAE u vice subjektt z 1écebné skupiny dostavajici latanoprost + netarsudil QD (20,2 %) ve
srovnani se skupinou dostavajici bimatoprost + timolol QD (1,9 %) a vétSina TEAE, které zpusobily
ukonceni podavani, byly ocni TEAE. V zadné z 1é¢ebnych skupin nebyly hlaseny jakékoli zavazné
nezadouci piihody souvisejici s 1é¢bou a bezpecnostni profil zistava konzistentni se zndmym profilem
latanoprostu + netarsudilu a/nebo latanoprostu ¢i netarsudilu samostatne.

Uginnost a bezpeénost latanoprostu + netarsudilu u subjektd s poskozenym epitelem rohovky nebo
koexistujicimi patologiemi oka, napt. pseudoexfoliaci a syndromem dispergovaného pigmentu, nebyly

stanoveny.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem Roclanda u vSech podskupin pediatrické populace pii snizovani zvySeného nitroo¢niho
tlaku u pacientl s glaukomem s otevienym uhlem ¢i o¢ni hypertenzi. (informace o pouZiti

u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Systémova expozice netarsudilu a jeho aktivnimu metabolitu, AR-13503, byla hodnocena

u 18 zdravych subjektti po topickém podavani netarsudilu o koncentraci 200 mikrogramti/ml do oka
jednou denné (jedna kapka oboustranné v rannich hodinach) po dobu 8 dni. Po podani davky

1. a 8. den nebyly v plazmé¢ detekovany kvantifikovatelné koncentrace netarsudilu (dolni mez
kvantifikace [lower limit of quantitation, LLOQ] 0,100 ng/ml). Pouze u jednoho subjektu byla 8. den
8 hodin po déavce jednou naméfena koncentrace aktivniho metabolitu v plazmé 0,11 ng/ml.

Latanoprost (molekulova hmotnost 432,58) je isopropylesterové prolécivo, které samo o sob& neni
ucinné. Biologickou ucinnost ziskava hydrolyzou na kyselinu latanoprostové. Toto prolécivo se dobie
absorbuje rohovkou a veskera 1é¢iva latka, jez se dostava do komorové vody, se hydrolyzuje béhem
svého priicchodu rohovkou. Studie u ¢lovéka svéd¢i pro to, Ze vrcholovych koncentraci v komorové
vode¢ je dosazeno za piiblizné dvé hodiny po lokalni aplikaci. Po lokalnim podani opicim se
latanoprost distribuuje pfevazné v oblasti pfedniho segmentu oka, ve spojivkach a o¢nich vickach.
Pouze nepatrné mnozstvi latanoprostu se dostdva do oblasti zadniho segmentu.
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Biotransformace

Po topickém podani davky do oka je netarsudil metabolizovan esterdzami v oku na aktivni metabolit
AR-13503.

V oku nedochazi prakticky k zadnému metabolismu kyseliny latanoprostové. Latka se metabolizuje
ptedevsim v jatrech. Plazmaticky polocas u ¢lovéka je 17 minut. U hlavnich metabolitd, kterymi jsou
1,2-dinorové a 1,2,3,4-tetranorové metabolity, nebyla ve studiich na zvifatech zjisténa Zadna nebo jen
velmi mala biologicka aktivita. Tyto metabolity se vylucuji pfevazn€ moci.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Netarsudil

Neklinické udaje s netarsudilem ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko
pro ¢lovéka. Uginky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostateéné
pievysujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coZ sve€déi o malém vyznamu pii klinickém pouziti.

Intraven6zni podani netarsudilu bezim samicim potkanti a kralikii béhem organogeneze nevedlo pii
klinicky vyznamnych systémovych expozicich k nepfiznivym embryofetdlnim ucinkim. U bfezich
samic potkanti nevykazovala davka 0,1 mg/kg/den zadné nezadouci G¢inky na matku ani Zadné
embryofetalni nezddouci Gcinky, zatimco pti davce 0,3 mg/kg/den a vyssi byl pozorovan vzestup
postimplanta¢nich ztrat a snizend Zivotaschopnost plodu. U bfezich samic kralikli nebyly pti davce
3 mg/kg/den zjistény zadné nezadouci G¢inky na matku ani zddné embryofetalni nezadouci ucinky,
zatimco pii davce 5 mg/kg/den byl pozorovan vzestup postimplantacnich ztrat a snizena hmotnost
plodu.

Dlouhodobé studie na zvitatech k vyhodnoceni kancerogenniho potencialu netarsudilu nebyly
provedeny.

V bakterialnim mutac¢nim testu, v testu na buiikdch mysiho lymfomu ani v mikronuklearnim textu
u potkand nebyl netarsudil mutagenni.

V modifikovaném in vitro testu 3T3 NRU-PT, kde bylo pasmo vinovych délek rozsifeno tak, aby
zahrnovalo UVB zafeni, bylo zjisténo, ze netarsudil a jeho aktivni metabolit AR-13503 maji mozny
fototoxicky potencial.

Latanoprost

Oc¢ni i systémova toxicita latanoprostu byla zkoumana u fady zivoc¢isnych druhti. Obecné plati, Ze
latanoprost je dobfe snasen, pfi¢emz hranice bezpe¢nosti mezi klinickou davkou aplikovanou do o¢i
a davkou vyvolavajici projevy systémové toxicity odpovida minimalné 1 000nasobku. Vysoké davky
latanoprostu, piiblizné 100krat prekracujici klinickou davku/kg télesné hmotnosti, podané
intravenozné opicim bez provedeni anestezie, vedly ke zvySeni dechové frekvence, pravdépodobné
jako dutsledek kratkodobé bronchokonstrikce. Ve studiich na zvitatech nebyly zjistény senzibilizujici
vlastnosti latanoprostu.

U kralikti a opic nebyly zjiStény zadné toxické ucinky na oko pfi pouziti davek az do

100 mikrogramti/oko/den (klinickéd dévka je pfiblizné 1,5 mikrogramu/oko/den). U opic vSak
latanoprost zptisobil zvysSeni pigmentace duhovky. Mechanizmus zvySeni pigmentace spo¢iva zfejme
ve stimulaci tvorby melaninu v melanocytech duhovky, a to bez proliferativnich zmén. Zména barvy
duhovky muze byt trvala.

Ve studiich chronické o¢ni toxicity zplsobilo podavani latanoprostu v davce 6 mikrogrami/oko/den
rozsifeni palpebralni fisury. Tento ucinek je reverzibilni a vyskytuje se pii podavani davek vyssich,
nez je klinick4 davka. U ¢loveka nebyl tento Gcinek pozorovan.
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V testech reverzni mutace u bakterii, genové mutace u lymfomu mysi a v mikronuklearnim testu
u mys$i se latanoprost jevil jako negativni. In vitro byly na lidskych lymfocytech pozorovany
chromozomalni aberace. Obdobné ucinky byly rovnéz prokazany u piirozené se vyskytujiciho
prostaglandinu F2a, coZ znamena, Ze se jedna o skupinové uc¢inky.

Vysledky dal$ich studii mutagenity s vyuzitim in vitro/in vivo neplanované syntézy DNA u potkant
byly negativni a znamenaji, Ze latanoprost nema mutagenni potencial. Vysledky studii kancerogenniho
potencialu u mysi a potkanii byly negativni.

Ve studiich na zvitfatech nebyl prokazan vliv latanoprostu na fertilitu u muZza nebo zen. Ve studiich
embryotoxicity u potkanti nebyly pozorovany zadné embryotoxické u€inky intravenézné podavaného
latanoprostu (v ddvkach 5, 50 a 250 mikrogramt/kg/den). Latanoprost mél vSak embryoletalni G¢inky
u kralikd v davkach 5 mikrogramii/kg/den a vice.

Davka 5 mikrogramt/kg/den (ptiblizné 100x vyssi nez je klinicka davka) méla vyznamné
embryofetalni toxické u¢inky, charakterizované zvySenou incidenci pozdni resorpce a potratil

a snizenou télesnou hmotnosti plodu.

Teratogenni potencial nebyl zjistén.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Benzalkonium-chlorid

Mannitol

Kyselina borita

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Oteviena lahvicka: 4 tydny od prvniho otevieni lahvicky. Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v pivodni krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Roclanda je dodavan v Cirych lahvickach z polyethylenu o nizké hustoté (2,5 ml naplné
v lahvi¢ce o objemu 4 ml) s neprthlednymi bilymi hroty z polyethylenu o nizké hustoté

s neprithlednym bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem a t€snénim garantujicim
neporusenost obalu.

Jedna krabicka obsahuje 1 nebo 3 lahvic¢ky. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

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 CiSLO / REGISTRACNI CIiSLA
EU/1/20/1502/001

EU/1/20/1502/002

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. ledna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODI?OVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

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

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

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I:. Souhrn tidaji
0 pfipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecénosti (PSUR)

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

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

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

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované 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:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

20



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Roclanda 50 mikrogramt/ml + 200 mikrogramt/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprostum/netarsudilum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje latanoprostum 50 mikrogramt a netarsudilum 200 mikrogramu (jako
netarsudili mesilas).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzalkonium-chlorid, kyselina borita, mannitol, hydroxid sodny, voda pro injekci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
1Xx2,5ml
3x2,5ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
O¢ni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni. Po otevieni neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Datum otevteni:

Datum otevieni (1):

Datum otevieni (2):

Datum otevieni (3):
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO 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/CIiSLA

EU/1/20/1502/001
EU/1/20/1502/002

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Roclanda

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

22



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Roclanda 50 pg/ml + 200 pg/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprost + netarsudil
oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5ml

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

Roclanda 50 mikrogrami/ml + 200 mikrogramii/ml o¢ni kapKky, roztok
latanoprostum/netarsudilum

V Tento ptipravek podléhda dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Muzete pfispét tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci Uc€inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Géinky je popsano v zavéru bodu 4.

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

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Roclanda a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Roclanda pouzivat
3. Jak se pripravek Roclanda pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak ptipravek Roclanda uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Roclanda a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Roclanda obsahuje 1€¢ivé latky latanoprost a netarsudil. Latanoprost patii do skupiny 1éCiv
zvané ,,analoga prostaglandinu®. Netarsudil patii do skupiny 1é¢iv zvané ,,inhibitory Rho-kinazy*.
U¢inkuji tak, Ze riznymi zplsoby snizuji mnozstvi tekutiny v oku a tim snizuji tlak uvniti oka.

Ptipravek Roclanda se pouziva ke snizeni tlaku v oku u dospélych, ktefi trpi ocnim onemocnénim
zvanym glaukom (zeleny zakal) nebo ktefi maji zvySeny tlak uvniti oka. Pokud je tlak v oku pfilis
velky, mtze dojit k poskozeni vaSeho zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Roclanda pouZivat

Nepouzivejte pripravek Roclanda
- jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo netarsudil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Roclanda se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem, pokud si myslite, ze
se na Vas vztahuje néktery z téchto stavi:
e Pokud mate problémy se suchyma ocima;
e Pokud mate t€zké astma nebo astma, které neni zcela kontrolované;
e Pokud jste prod¢€lal(a) nebo v soucasné dobé prod€lavate virovou infekci oka zptisobenou
virem herpes simplex.

Pripravek Roclanda nepouzivejte ¢astéji nez jednou denné, protoZe by se u vas mohlo objevit vice
nezadoucich uc¢inkd.
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Pokud se u Vas béhem 1é¢by timto ptipravkem objevi zhorsené vidéni nebo bolest o¢i, informujte o
tom svého lékare. To miZe byt zplisobeno typem otoku prithledné vnéjsi vrstvy oka (retikularni
epitelialni edém rohovky). Tento G¢inek byl hlaSen po podani tohoto piipravku do oka u pacientil s
uréitymi rizikovymi faktory, véetné ptedchozi operace oka. Obvykle se zlepsi po preruseni podavani
piipravku.

Déti a dospivajici
Pripravek Roclanda se nema pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let, protoze neni znamo, zda je
v této veékové skupiné bezpecny nebo ucinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Roclanda

Ptipravek Roclanda mize vzajemné reagovat s jinymi lé¢ivymi pfipravky. Informujte svého 1ékate
nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo které
mozna budete pouzivat, zejména o jakychkoliv lécich, které obsahuji dalsi analog prostaglandinu,
napf. latanoprost.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Pokud jste t€hotna,
ptipravek Roclanda nepouzivejte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Bezprosttedné po pouziti pfipravku Roclanda mtizete zaznamenat rozmazané nebo neobvyklé vidéni.
Netid'te ani neobsluhujte stroje, dokud se vidéni nezlepsi.

Piipravek Roclanda obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mtize byt vstfeban mékkymi o¢nimi
¢oCkami a mize ménit jejich barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni cocky
a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Roclanda pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Roclanda pouzivejte pouze do oci (o¢ni podani).

Doporucena davka ptipravku je jedna kapka do postizeného oka jednou denné vecer. LéCivy piipravek
pouzivejte kazdy den piiblizn€ ve stejny Cas. Pipravek nepouzivejte Castéji nez jednou denné.

Jak se pripravek pouZiva
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o Pted zahajenim podani si umyjte ruce.

o Pti otvirani ¢i zavirani lahvicky se nedotykejte hrotu kapatka prstem. Mohlo by dojit
k infikovani oénich kapek.

o Otocte uzaveérem lahvicky a uzavér polozte na bok na ¢isty povrch. Lahvicku dal drzte tak, aby
bylo zajisténo, ze se hrot kapatka nedostane s ni¢im do kontaktu.

o Lahvicku drzte mezi palcem a prsty, hrotem smérem dol.
Zaklonte hlavu.

. Cistym prstem stahnéte spodni vicko doli tak, aby se mezi vitkem a okem vytvofila ,,kapsa®.

Sem bude tieba kapnout kapku.

. Priblizte hrot kapatka do blizkosti oka. Pokud to pomiiZe, provadéjte toto pied zrcadlem.

. Nedotykejte se hrotem kapatka oka, o¢niho vicka, okolnich oblasti ani jinych povrchii. Mohlo
by dojit k infikovani o¢nich kapek.

. Jemnym stiskem lahvicky uvolnéte do oka jednu kapku piipravku Roclanda.
Vzdy aplikujte pouze jednu kapku do jednoho oka. Pokud kapka mine oko, pokuste se
0 aplikaci znovu.

. Pritisknéte prst ke koutku oka u nosu. Podrzte 1 minutu a méjte pfitom zaviené oko.
Pokud mate pouzivat kapky do obou o¢i, nechte lahvi¢ku otevienou a zopakujte tyto kroky
i u druhého oka.

. Nasad’te na lahvicku uzavér a lahvicku zaviete.

o Vlozte lahvicku zpét do krabicky, aby byly kapky chranény pied svétlem, dokud je nebudete
znovu potiebovat.

Pokud pouzivate jeSté jiné ocni kapky, po jejich pouziti vyckejte alespont pét minut a teprve poté
pouzijte ptipravek Roclanda. Pokud pouzivate o¢ni mast, pouZijte ji nakonec.

JestlizZe jste pouzil(a) vice pripravku Roclanda, nez jste mél(a)
Proplachnéte oko teplou vodou. Az do doby pravidelného podani dalsi davky nepodavejte zadnou dalsi
kapku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Roclanda

Pokracujte dalsi davkou dle planu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Do postizeného oka nekapejte vice nez jednu kapku denné.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Roclanda

Pripravek Roclanda nepiestavejte pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud
prestanete pripravek Roclanda pouzivat, nebude tlak ve vaSem oku kontrolovan, coz miize vést ke
ztrate zraku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

P1i pouziti ptipravku Roclanda a dal$ich lé¢ivych ptipravkl s obsahem latanoprostu a netarsudilu byly
hlaseny tyto nezadouci u¢inky:
o Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
o Ucinky v oblasti oka:
= zarudnuti oka; jemna depozita na predni stran€ oka a bolest v mist¢ podani
kapek; postupné zvétSovani mnozstvi hnédého pigmentu v barevné ¢asti oka
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(duhovce) vedouci ke zméné barvy oka; postupné zintenzivnéni barvy
(ztmavnuti), délky, tloustky a po¢tu o¢nich tas.
. Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
o Ucinky v oblasti oka:

= infekce nebo zanét oka; suché o¢i nebo malé trhliny ve vrstve ¢i tekuting na
povrchu oka; vytok z oka; svédéni vicek; zakaleni oka a mirné zhorSeni zraku;
bolest oka; pocit pisku nebo ciziho télesa v oku; celkové zarudnuti oka kratce
po podani kapek; bodové zarudnuti oka nebo zarudnuti ve tvaru skvrny; zan¢t
spojivek (zan€t oka nebo vystupujici krevni cévy) alergického ptivodu; slzeni
o¢i; otok kolem oka; tvorba krust na okrajich vicek; rozmazané vidéni.

0 Celkové nezadouci ucinky
=  zarudnuti ¢i svédéni kiize na tvari
o Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100)
o Ucinky v oblasti oka:

= zvySeny tlak tekutiny uvnitt oka; zanét barevné €asti oka (duhovky); vyklenuti
duhovky; nadmérné tvorba zahybt prihledné vrstvy nad okem, kde se spojuje
se spodnim o¢nim vi¢kem; slepota; rozmazané ¢i dvojité vidéni a vidéni s halo
efekty; ucpany slzny kanalek; malé barevné skvrny na povrchu oka; suché o¢i;
suché oci zplisobené zanétem 714z o¢nich vicek; o¢ni alergie; lesklé/skelné
o¢i; unava; necitlivost nebo paleni v o¢ich; abnormalni otoc¢eni dolniho vicka
ven; ztrata ocnich fas; o¢ni onemocnéni souvisejici s cukrovkou; zvysena
citlivost na svétlo; zména barvy kiize ocniho vicka.

O Nezadouct ucinky v jinych castech téla

= pocit ucpaného nosu; krvaceni z nosu; nepiijemné pocity a bolest v oblasti
nosu; bolest hlavy; zévraté; nevolnost; zvraceni; zarudnuti ¢i svédéni kiize;
sucha kize; ztlusténi kiize; bolest svald nebo kie¢e nebo slabost; bolest
kloubi; bolest Celisti; povrchové poskozeni pokozky; zanét chrupavky; bolest
na hrudi (angina pectoris); uvédomeénti si srdecniho rytmu (buseni srdce);
astma; dechova nedostatecnost (dusnost).

. Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
o Ucinky v oblasti oka:

* otok nebo poskrabani s poskozenim povrchu oka; otok kolem oka ; fasy
rostouci ve Spatném sméru nebo dal$i fada fas; zjizveni povrchu oka;
tekutinou vyplnény utvar uvniti' zbarvené ¢asti oka (cysta na duhovce); kozni
reakce na o¢nich vi¢kach; ztmavnuti kize na o¢nich vickach; virova infekce
oka zplisobena virem herpes simplex.

O NezZadouci ucinky v jinych castech téla
= zhorSeni astmatu; silné svédéni kiize
. Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
o Ucinky v oblasti oka:
= vzhled vpadlého oka (prohloubeni o¢ni jamky)
0 Nezadouci ucinky v jinych castech téla
= zhorSeni anginy pectoris u pacientt, ktefi maji také srde¢ni onemocnéni
. Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
o Ucinky v oblasti oka:
= otok pruhledné vnéjsi vrstvy oka (retikularni epitelialni edém rohovky).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinktt uvedeného v Dodatku V. NahldSenim nezadoucich ucinkG muzete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Roclanda uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvic¢ky a krabicce za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviena lahvicka: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Po otevieni lahvi¢ky: Neuchovavejte pii teplot€ nad 25 °C.

Uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po 4 tydnech od prvniho otevieni lahvicku zlikvidujte, aby se zabranilo infekci, a pouzijte novou
lahvicku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Roclanda obsahuje

- Lécivymi latkami jsou latanoprostum a netarsudilum. Jeden ml roztoku obsahuje latanoprostum
50 mikrogrami a netarsudilum 200 mikrogramt (jako netarsudili mesilas).

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid (viz bod 2 ,,Pfipravek Roclanda
obsahuje benzalkonium-chlorid*), mannitol, kyselina borita, hydroxid sodny (pro Gpravu pH)
a voda pro injekeci.

Jak pripravek Roclanda vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Roclanda je Ciry, kapalny roztok ocnich kapek v plastové lahvicce. Jedna lahvicka obsahuje
2,5 ml 1é¢ivého pripravku a jedno baleni obsahuje 1 nebo 3 lahvicky se Sroubovacim uzavérem. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Santen Oy
Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finsko

Vyrobce
Santen Oy
Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere, Finsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Santen Oy Santen Oy

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

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

Santen Oy Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111 Tel: +358 (0) 3284 8111
Danmark Malta
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Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EAlLGoa
Santen Oy

Tnk: +358 (0) 3 284 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) 3 284 8111

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

island
Santen Oy

Simi: +358 (0) 3 284 8111

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

Kvnpog
Santen Oy

Tnh: +358 (0) 3 284 8111

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

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

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

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 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) 16950008

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

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

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.cu
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VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY
V REGISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) latanoprostu/netarsudilu dospél vybor PRAC k témto
védeckym zavérum:

Vzhledem k dostupnym udajim z literatury a spontannim hlasenim, vcetné v nékterych piipadech
blizkého ¢asového vztahu a pozitivni dechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu
ucinku vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi latanoprostem/netarsudilem a retikularnim
epitelidlnim edémem rohovky za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC proto dospél k zavéru, ze
informace o ptipravku (PI) pfipravkt obsahujicich latanoprost/netarsudil maji byt odpovidajicim
zpusobem zménény.

Po pfezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zéveéry
a zdivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se latanoprostu/netarsudilu vybor CHMP zastava stanovisko,
ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravki obsahujicich
latanoprost/netarsudil zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou

provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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