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Roclanda (/atanoprost/netarsudil)
Pregled informacija o lijeku Roclanda i zasto je odobren u EU-u

Sto je Roclanda i za sto se koristi?

Roclanda je otopina kapi za oci koja se koristi za smanjenje o¢nog tlaka u odraslih koji imaju glaukom
otvorenog kuta (bolest kod koje tlak u oku raste zbog nemogucnosti istjecanja tekucine iz oka) ili o¢nu
hipertenziju (kada je tlak u oku visi od normalnog). Predviden je za bolesnike u kojih lijeCenje samo
prostaglandinom ili netarsudilom nije u dovoljnoj mjeri smanjilo tlak.

Roclanda sadrzi djelatne tvari latanoprost i netarsudil.
Kako se Roclanda primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti lijeCnik specijalist oftalmologije. Dostupan je
kao otopina kapi za oci, a doza je jedna kap u oboljelo oko koja se daje navecer.

Za vise informacija o primjeni lijeka Roclanda procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se svojem
pruzatelju zdravstvenih usluga.

Kako djeluje Roclanda?

Poviseni ocni tlak moze uzrokovati oste¢enje mreznice (opne osjetljive na svjetlo koja se nalazi u
straznjem dijelu oka) i optickog Zivca koji odasilje signale iz oka u mozak. To moZe dovesti do
ozbiljnog gubitka vida ili ¢ak sljepoce.

Lijek Roclanda sadrzi dvije djelatne tvari, netarsudil i latanoprost, koje snizavaju oc¢ni tlak na razlicite
nacine. Latanoprost je analog prostaglandina (kopija prirodne tvari prostaglandina) koji djeluje tako da
povecava istjecanje tekucine iz oka. Netarsudil inhibira djelovanje enzima Rho kinaze koji kontrolira
istjecanje tekudine iz oka. Inhibiranjem tog enzima netarsudil povecava istjecanje tekucine iz oCne
jabucice, ¢ime se snizava ocni tlak. Te dvije djelatne tvari zajedno snizavaju tlak unutar oka vise nego
svaki lijek samostalno.
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Koje su koristi od lijeka Roclanda utvrdene u ispitivanjima?

Dva glavna ispitivanja koja su obuhvatila ukupno 1 468 odraslih osoba s glaukomom ili o¢énom
hipertenzijom pokazala su da je lijek Roclanda ucinkovitiji u snizavanju o¢nog tlaka nego svaka od
njegovih dviju djelatnih tvari kada se primjenjuju samostalno.

U oba ispitivanja mjerio se tlak unutar oka u 9 razli¢itih vremenskih toc¢aka tijekom razdoblja od 3
mjeseca. Promatraju li se zajedno, rezultati obaju ispitivanja pokazali su da je tlak unutar oka u
bolesnika lijecenih lijekom Roclanda bio izmedu 15,03 i 16,38 mmHg, u usporedbi vrijednostima
izmedu 17,35 i 19,39 mmHg u onih lije¢enih netarsudilom te izmedu 16,93 i 17,96 mmHg u bolesnika
lijeCenih latanoprostom.

Koji su rizici povezani s lijekom Roclanda?

Najcesée nuspojave lijeka Roclanda (koje se mogu javiti u viSse od 1 na 10 osoba) jesu hiperemija
konjunktive (crvenilo oka), bol na mjestu primjene lijeka i cornea verticillata (naslage u roznici,
prozirnom sloju u prednjem dijelu oka koji pokriva zjenicu i Sarenicu).

Druge Ceste nuspojave (mogu se javiti u viSse od 1 na 10 osoba) jesu pruritus oka, (svrbez oka), eritem
(crvenilo) i nelagoda u oku, povecano suzenje (suzne oci) i konjunktivalno krvarenje (krvarenje u
povrsinskom sloju oka).

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Roclanda potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Roclanda odobren u EU-u?

Lijek Roclanda, koji sadrzi dva lijeka za snizavanje oCnog tlaka, ucinkovitiji je od pojedinacnih lijekova
koji se primjenjuju samostalno. To pruza drugu mogucnost lijeCenja za bolesnike s glaukomom
otvorenog kuta ili o¢nom hipertenzijom u kojih analog prostaglandina ili netarsudil nisu u dostatnoj
mjeri snizili tlak. Snizavanje tlaka unutar oka moze sprijeciti bol u oku i gubitak vida.

Nuspojave lijeka Roclanda naj¢esce su blage do umjerene i smatra se da ih se lako moze kontrolirati.
Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Roclanda nadmasuju s njim povezane

rizike te da moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Roclanda?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Roclanda nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Roclanda kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Roclanda pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Roclanda

Vise informacija o lijeku Roclanda dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roclanda.
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