I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Roclanda 50 mikrogramm/ml + 200 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 50 mikrogramm latanoprosztot és 200 mikrogramm netarszudilt (netarszudil-mezilat
formaban) tartalmaz milliliterenként.

Ismert hatast segédanyag

Az oldat 200 mikrogramm benzalkonium-kloridot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listjat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp (szemcsepp).
Atlatszo, szintelen, hozzavetSlegesen 5-6s pH-jti oldat.

Ozmolalitas: 280 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Roclanda az emelkedett intraocularis nyomas (intraocular pressure, I0P) csokkentésére javallott
primer nyitott zugl glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenvedod olyan felnotteknél, akiknél a
prosztaglandinnal vagy netarszudillal végzett monoterapia nem csokkenti kellé mértékben az
intraocularis nyomast.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Roclanda-kezelést szemész szakorvosnak vagy a szemészet teriiletén képzett egészségiigyi
szakembernek kell megkezdenie.

Adagolas

Az ajanlott adag egy csepp az érintett szem(ek)be naponta egyszer, este. Napi egy cseppnél tobb nem
cseppenthetd az érintett szem(ek)be.

Ha egy adag kimarad, akkor a kezelést este a kovetkezd adaggal kell folytatni.

Gyermekek és serdiilok

A Roclanda biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢€s serdiilok esetében
nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Szemészeti alkalmazasra.



A latanoprosztra + netarszudilra specifikus lehetséges gyogyszerkolcsonhatasokkal kapcsolatos adatok
leirasa a 4.5 pontban talalhatd. Amennyiben a latanoprosztot + netarszudilt més topikalis szemészeti
készitményekkel egyidejilleg kell alkalmazni, az egyes gyogyszerek alkalmazasa kdzott legalabb

0t percnek kell eltelnie. Mivel a netarszudil vasodilatatios hatassal bir, az egyéb szemcseppeket a
latanoproszt + netarszudil el6tt kell alkalmazni. A szemkendcsoket kell utolsoként alkalmazni.

A latanoproszt + netarszudil alkalmazasa el6tt el kell tavolitani a kontaktlencséket, és az alkalmazas
utan 15 perccel lehet visszahelyezni 6ket (lasd 4.4 pont).

Mint egyéb szemcseppeknél, a lehetséges szisztémas abszorpcid csokkentése érdekében javasolt a
medialis szemzugban a konnytomlo egy percen at tartdo kompresszidja (a konnypont elzarasa). Ezt
minden csepp becseppentését kovetden azonnal el kell végezni.

Az oldat szennyez6désének elkeriilése érdekében kertilni kell, hogy a cseppentdtartaly csucsa a
szemmel, a kornyez0 teriiletekkel, az ujjakkal vagy barmely mas feliilettel érintkezzen. Szennyezett
oldat alkalmazasa a szem sulyos karosodasat €s kovetkezményes latasvesztést okozhat.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Irispigmentatio

A latanoproszt az irisben talalhato barna pigment mennyiségének novelésével fokozatosan
megvaltoztathatja a szem szinét. A kezelés megkezdése el6tt a beteget tajékoztatni kell a szem
maradando elszinezédésének lehetdségérdl. Az egyoldali kezelés allanddsult heterochromiahoz
vezethet.

A megndvekedett irispigmentatio semmilyen tovabbi klinikai kovetkezménnyel nem jar, és
irispigmentatio jelentkezésekor a latanoproszt-tartalmti gyogyszerekkel végzett kezelés folytathato.
Ennek ellenére a betegeket rendszeresen ellendrizni kell, és ha ezt a klinikai allapot indokolja, a
latanoproszt-tartalmu gyogyszerekkel végzett kezelés leallithato.

Keratitis herpetica

A latanoproszt-tartalmu gyogyszer(eke)t dvatosan kell alkalmazni azoknal a betegeknél, akiknek az
anamnézisében keratitis herpetica szerepel. Alkalmazasat keriilni kell aktiv herpes simplex keratitis
eseteiben, és azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében kimondottan prosztaglandin-analogok
alkalmazasaval Osszefiiggd recurrens keratitis herpetica szerepel.

Maculaoedema kockazata

Latanoproszt-tartalmu gyogyszerek alkalmazasa mellett maculaoedema eseteit jelentették foként
aphakias betegeknél, felszakadt hatso lencsetoktl vagy eliilsdcsarnok-lencsével rendelkezd
pseudophakias betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknél fennallnak a cystoid maculaoedema
ismert rizikofaktorai (mint példaul a diabeteses retinopathia €s a retina véndjanak elzarodasa). A
latanoproszt-tartalmil gyogyszereket 6vatosan kell alkalmazni aphakias betegeknél, felszakadt hatso
lencsetoku vagy eliils6ecsarnok-lencsével rendelkezé pseudophakias betegeknél vagy olyan betegeknél,
akiknél fennallnak a cystoid maculaoedema ismert rizikofaktorai.

Iritis/uveitis kockéazata

A latanoproszt-tartalmu gyogyszerek csak kell6 6vatossaggal alkalmazhatok olyan betegeknél, akiknél
fennallnak iritis/uveitis kialakulasara hajlamosito ismert kockazati tényezok.



Asthma exacerbacidja

A latanoproszt alkalmazasa tekintetében asthmaban szenvedd betegekre vonatkozoan korlatozott
tapasztalat 4ll rendelkezésre, de a forgalomba hozatalt kdvetéen néhany esetben az asthma

s

elegendo tapasztalat megszerzéséig az asthmas betegek kelld koriiltekintéssel kezelendok.

Periorbitalis borelszinez6dés

Periorbitalis borelszinezddést figyeltek meg a latanoproszt-tartalmt gyogyszerekkel végzett kezelés
mellett; az esetek nagy részét japan betegeknél jelentették. Az eddigi tapasztalatok szerint a
periorbitalis bérelszinezodés nem maradandd, és néhany esetben a latanoproszt-kezelés folytatasa
mellett megsz{int.

Szempillak elvaltozasai

A latanoproszt-tartalmu gyogyszerekkel végzett kezelés fokozatosan megvaltoztathatja a szempillakat
¢és a pehelyszoroket a kezelt szemnél és az azt koriilvevo teriileteken. A valtozasok k6zé tartoznak a
megndvekedett hosszlsag, vastagsag, pigmentacio, a szempillak vagy pehelyszorok szamanak
emelkedése €s a szempillak nem megfeleld iranyt novekedése. A szempillak elvaltozasai a kezelés
leallitasaval visszafordithatok.

Reticularis epithelialis corneaoedema

Reticularis epithelialis corneaoedemarol (RECE) szamoltak be netarszudilt tartalmazo6 gyogyszerek
alkalmazasat kdvetden, kiilondsen olyan betegeknél, akiknél mar korabban is fennallt corneaoedema
vagy korabbi szemmiitéten estek at. A RECE jellemzden megsziinik a netarszudilt tartalmazo
gyogyszer alkalmazasanak abbahagyasaval. A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy értesitsék
kezelGorvosukat, ha a Roclanda alkalmazasa soran latascsokkenést vagy szemfajdalmat tapasztalnak.

A Roclanda hatasossagat 12 honapnal tovabb tart6 alkalmazas esetén nem vizsgaltak.

Ismert hatas segédanyag

Benzalkonium-klorid
Ez a gydgyszer benzalkonium-kloridot tartalmaz.

A benzalkénium-klorid a jelentések alapjan szemirritaciot, valamint szemszarazsagra utalé tiineteket
okoz, és hatassal lehet a kdnnyfilmre €s a szaruhartya felszinére is, valamint ismerten elszinezi a lagy
kontaktlencsét. Szemszarazsagban szenvedo betegeknél és azoknal, akiknél szaruhartya-karosodas
allhat fenn, alkalmazasa koriiltekintést igényel.

Hosszan tart6 alkalmazas esetén a betegek allapotat folyamatosan figyelemmel kell kisérni.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

In vitro interakcios vizsgalatokban kimutattak, hogy csapadékkivalas fordulhat eld, ha tiomerzal-
tartalmu szemcseppeket kevernek dssze a latanoproszt + netarszudil szemcseppel. Mas szemcseppek
alkalmazasaig legalabb 6t percnek el kell telnie (lasd 4.2 pont).

In vitro vizsgélatok eredményei arra utalnak, hogy a netarszudil képes gatolni a CYP450 izoenzimeket
a corneaban, de lokalis farmakokinetikai kélcsonhatasokra utald klinikai bizonyitékokat eddig nem
figyeltek meg.

Az intraocularis nyomas paradox fokozodasardl szamoltak be két prosztaglandin-analdg egyidejii
szemészeti alkalmazasakor. Ezért két vagy tobb prosztaglandin-tartalmu készitmény, prosztaglandin-
analog vagy prosztaglandin-szarmaz¢ek egyidejii alkalmazésa nem javasolt.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A latanoproszt + netarszudil terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
informacio vagy korlatozott mennyiségli informacié all rendelkezésre.

Mivel a netarszudil szisztémas expozicioja elhanyagolhat6, terhesség alatt mellékhatasok nem
varhatok (lasd 5.2 pont). Netarszudil intravénas alkalmazasaval végzett allatkisérletek nem igazoltak
direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében klinikailag relevans expozicio
esetén (lasd 5.3 pont).

A latanoprosztnak karos farmakologiai hatasai lehetnek a terhesség soran és/vagy a magzatra vagy az
ujsziilott gyermekre (1asd 5.3 pont).

Emiatt a latanoproszt + netarszudil nem alkalmazhat6 terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a netarszudil vagy annak metabolitjai kivalasztdédnak-e a humén anyatejbe.
Ugyanakkor, bar a netarszudil szisztémas expozicidja szoptatdo néknél varhatdéan elhanyagolhato
mértékll, igy az anyatejjel taplalt Gjsziilottre vagy csecsemdre varhatéan nincs hatassal, de relevans
klinikai adatok nem allnak rendelkezésre (lasd 5.2 pont).

A latanoproszt és metabolitjai kivalasztodhatnak a human anyatejbe. A Roclanda alkalmazasa el6tt el

kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstol
— figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermek, valamint a terapia elonyét az anya szempontjabol.

Termékenység

Nem allnak rendelkezésre adatok a netarszudil férfi vagy néi fertilitasra gyakorolt hatasairél. Mivel a
netarszudil szisztémas expozicidja elhanyagolhato, ezért nem varhatok termékenységre gyakorolt
hatasok (lasd 5.2 pont). Allatkisérletekben nem volt kimutathat6, hogy a latanoproszt hatassal lenne a
férfi vagy ndi termékenységre (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Roclanda elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Amennyiben a cseppentésnél atmeneti homalyos 1atas jelentkezik, a betegnek varnia kell, amig a
latasa kitisztul, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A klinikai vizsgalatokban leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok a kovetkezok voltak:
conjunctivalis hyperaemia (a betegek 46%-anal), a cseppentés helyén jelentkezd fajdalom (14%),
cornea verticillata (12%) és szemviszketés (7%). Stlyos mellékhatasokat nem jelentettek a klinikai
vizsgalatokban.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be a napi egyszer alkalmazott latanoproszt + netarszudil
alkalmazasaval kapcsolatosan, valamint az egyes dsszetevokkel (latanoproszttal, illetve netarszudillal)



végzett klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatal utani feliigyelet soran. A mellékhatasok a
MedDRA szerinti szervrendszerenkénti csoportositasban keriilnek bemutatasra. Az egyes
szervrendszer-kategoriakban a mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagat az alabbi megegyezés szerint
keriiltek meghatarozasra: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori

(=1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) vagy nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdé meg).

Szervrendszer

Gyakorisag

Mellékhatasok

Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések

Ritka

Keratitis herpetica?

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem
gyakori

Hypersensitivitas

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nem
gyakori

Fejfajas,

Akaratlan izom-0sszehuizodasok,
Szédiilés,

Latotérdefectus®

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Nagyon
gyakori

Conjunctivalis hyperaemia’,

Cornea verticillata',

Fajdalom a cseppentés helyén,
Iris-hyperpigmentatio?,

A szempilldk és a szemhéjak
pehelyszérének megvaltozasa
(megndvekedett hosszusag,
vastagsag, pigmentacio, a szempilldk
szamanak novekedése)?

Gyakori

Conjunctivalis vérzés,
Homalyos latas,

Fokozott kdnnytermelés,
Szemhéj-erythema,
Szemviszketés

Szemirritacio,

Csokkent latasélesség,
Szemhéj-oedema,

Keratitis punctata,
Cornea-betegség,
Conjunctivalis oedema,
Allergias conjunctivitis,
Szemféjdalom,
Szemszarazsag,
Idegentestérzés a szemben,
Szemhéjszél porkosodése,
Blepharitis,

Erythema a cseppentés helyén,
Diszkomfortérzés a cseppentés
helyén,

A cornea kimutathato vitalis festdése

Nem
gyakori

Szemhéjviszketés,
Conjunctiva-betegség,
Cornealis homaly,
Szemvaladékozas,
Cornealis depositumok,
Conjunctivitis,

Szerzett dacryostenosis,
Szemgyulladas,
Szem-paraesthesia,
Conjunctivalis folliculusok,
Szemduzzanat,
Meibom-mirigy-dysfunctio,




Szervrendszer

Gyakorisag

Mellékhatasok

Cornealis pigmentatio,
Diplopia,

Nem fert6z6 conjunctivitis,
Rendellenes érzet a szemben,
Keratitis,

Fénytorési rendellenesség,
Tyndall-jelenség az eliilsé
csarnokban,

Conjunctivalis irritatio,
Fokozott intraocularis nyomas,
Kiiités a szemhéjon,
Bdrszarazsag a szemhéjon,
Szempillak novekedése,

A konnykésziilék rendellenessége,
Iritis,

Lataskarosodas,
Cornea-dystrophia,

Szarazsag a cseppentés helyén,
Viszketés a cseppentés helyén,
Reakci6 a cseppentés helyén,
Eszkozzel kapesolatos, szemet érintd
szOvodmény, faradtsag,
Paraesthesia a cseppentés helyén,
Maculaoedema, a cystoid
maculaoedemat is ideértve?,
Uveitis?

Ocularis hyperaemia
Diabeteses retinopathia’,
Szemallergia®

Ocularis diszkomfort,
Szemhéjbetegség?,

Ectropion?,

Lenticularis homaly?,
Asthenopia®,

Episcleralis hyperaemia’,
Gylir(i latasa a fényforrasok korul®,
Az eliils csarnok gyulladésa’®,
vaksag®,

Conjunctivochalasis,
Szemhéjak eczemaja’,
Glaucoma’,

Irisadhesiok?,

Iris bombans?,

Ocularis hypertensio®,

Irritatio a cseppentés helyén?,
Uveges szem®,

Oedema a cseppentés helyén?,
Conjunctiva festodése?,
Latoéideg cup/disc (C/D) arany
ndvekedése’,

Madarosis®
Szemhéj-pigmentacio,
Szembetegség,

Retinalis vérzés,

Photophobia

Ritka

Corneaoedema?,




Szervrendszer

Gyakorisag

Mellékhatasok

Cornealis erosio?,

Periorbitalis oedema?,

Trichiasis?,

Distichiasis?,

Iriscysta?,

Lokalizalt bérreakcio a szemhéjakon?,
A szemhéjak borének sotétedése?,

A conjunctiva pseudopemphigoidja’

Nagyon A szemhéjbardzda elmélytiléséhez
ritka vezetd periorbitalis és
szemhéjvaltozasok?
Nem ismert | Reticularis epithelialis corneaoedema’
Szivbetegségek ¢€s a szivvel kapcsolatos Nem Angina?,
tiinetek gyakori Palpitatiok?
Nagyon Instabil angina®
ritka
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis Nem Orrvérzés,
betegségek ¢s tlinetek gyakori Orrdugulas,
Nasalis diszkomfort?,
Rhinalgia®
Asthma?,
Nehézlégzés®
Ritka Asthma exacerbacidja’
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Nem Hanyinger,
gyakori Hanyas
A bor és a bor alatti szovet betegségei és Gyakori Kontakt dermatitis
tlinetel Nem Lichenificatio,
gyakori Borszarazsag,
Erythema,
Bérelvaltozasok,
Allergias dermatitis?,
Petechiak,
Eczema
Ritka Viszketés?
A csont- és izomrendszer, valamint a Nem Allkapocsfijdalom,
kotoszovet betegségei és tiinetei gyakori Myalgia?,
Arthralgia?,
Polychondritis®,
[zomgyengeség,
Sjdgren-szindroma
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén Nem Mellkasi fajdalom?
fellépd reakciok gyakori
Sériilés, mérgezés €s a beavatkozassal Nem Excoriatio®
kapcsolatos szovodmények gyakori

! Tovabbi informécioért lasd a Kivdlasztott mellékhatdasok leirdsa pontot
2 Latanoproszt-monoterdpia mellett megfigyelt tovabbi mellékhatdsok

3 Netarszudil-monoterapia mellett megfigyelt tovabbi mellékhatdsok

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Conjunctivalis hyperaemia

A klinikai vizsgélatokban a conjunctiva-hyperaemia volt a latanoproszt + netarszudil-kezeléssel
kapcsolatosan leggyakrabban jelentett mellékhatas, amely a Rho-kinaz-gatlé gyogyszercsoport altal
kivaltott vasodilatatios hatasnak tulajdonithat6. A conjunctivalis hyperaemia jellemzden enyhe és
sporadikus volt. Ugyanakkor a kdzepesen stlyos vagy sulyos hyperaemidban szenvedd alanyok




viszonylag kis hanyada felfiiggesztette a kezelést ezen mellékhatas miatt (5% a III. fazisu klinikai
vizsgalatokban).

Cornea verticillata

A kontrollos, III. fazisu klinikai vizsgalatokban a betegek hozzavetdleg 13%-anal jelentkezett cornea
verticillata. A latanoproszttal + netarszudillal kezelt betegeknél napi alkalmazast kdvetden, a 4. héten
észlelték eldszor a cornea verticillatat. Ez a reakcio a betegeknél nem vezetett nyilvanvalo
latasfunkcids zavarhoz. A cornea verticillata tobbségében megsziint a kezelés abbahagyasat kovetden.
A cornea verticillata gyakorisaga magasabb volt bizonyos alcsoportokban: gyakoribb idéseknél,

(>65 éves) mint nem idéseknél (18,8%, illetve 11,5%); férfiaknal, mint noknél (18,8%, illetve 13%),
valamint fehér boriieknél, mint egyéb rasszokba tartozoknal (21,7%, illetve 2,5%).

Irispigmentatio

A Roclanda latanoprosztot tartalmaz, amely egy prosztaglandin F2-alfa analog. A latanoproszttal
kapcsolatos mellékhatasok tobbsége szemészeti. Egy 5 éves, latanoproszttal végzett
gyogyszerbiztonsagossagi vizsgalatban a betegek 33%-4anal jelentkezett irispigmentatio (lasd

4.4 pont).

A szemszin megvaltozasat leginkabb kevert szinll irisszel rendelkezd, azaz a kékesbarna,
szlirkésbarna, sargasbarna és zoldesbarna szemszinii betegeknél figyelték meg. A latanoproszttal
végzett vizsgalatokban a valtozas altalaban a kezelés elsé 8 honapjaban kovetkezett be, ritkan a
masodik vagy harmadik évben, de a negyedik év utdn mar nem tapasztalhatd. Az irispigmentatio
progresszivitasi mutatoja csokken az idével €s 6t évig stabil. A fokozott pigmentatio hatasat 6t éven
tul nem tanulmanyoztak. Az iris szinének valtozasa az esetek tobbségében enyhe ¢és gyakran
klinikailag nem figyelheté meg. Kevert szini irisszel rendelkezd betegeknél az incidencia 7-85%
kozott valtozott, a sargasbarna iris esetén volt a legmagasabb. A homogén kék szemii betegeknél
szinvaltozast nem figyeltek meg, a homogén sziirke, zold vagy barna szemii betegeknél pedig csak
ritkan figyeltek meg szinvaltozast.

A szinvaltozast az iris stromalis melanocytaiban a megnovekedett melanintartalom és nem a
melanocytak szamanak a novekedése okozza. Tipikus, hogy az érintett szemekben a barna
pigmentacio6 a pupillatol kiindulva koncentrikusan kifelé terjed, de az egész iris vagy annak egy része
barnabba valhat. A kezelés abbahagyasat kovetden a barna irispigment mennyiségének tovabbi
ndvekedését nem figyeltek meg. Klinikai vizsgalatokban eddig az iris elszinezodése nem tarsult
semmilyen tiinettel vagy patologias elvaltozassal.

A kezelés nincs hatassal az irisen mar meglévé naevusokra vagy egyéb foltokra. Klinikai
vizsgalatokban sem a trabecularis hal6zatban, sem az eliils6 csarnok egyéb részén nem figyeltek meg

pigmentfelhalmozodast.

Mas kiilonleges betegcsoportok

1dosek

A cornea verticillata kivételével (lasd fent), nem figyeltek meg kiilonbségeket a

latanoproszt + netarszudil biztonsagossagi profiljaban a 65 évesnél fiatalabb és a 65 éves vagy annal
1d6sebb alanyok kozott.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Tuladagolas

A latanoproszt + netarszudil topikalis ocularis alkalmazasat kovet6en a netarszudil szisztémas
expozicidja elhanyagolhatonak bizonyult.

A szemirritacion és a conjunctiva hyperaemiajan kiviil a latanoproszt-tiladagolasnak nem ismert
egyéb, szemet érintd mellékhatasa.

A latanoproszt véletlen lenyelésekor a kovetkezo informéciok hasznosak lehetnek: egy cseppentds
tartaly 125 mikrogramm latanoprosztot tartalmaz. Tobb mint 90%-a majon at , first pass”
mechanizmus révén metabolizalodik. Egészséges onkénteseknél 3 mikrogramm/ttkg latanoproszt
intravénas infizidoban adva nem valtott ki tiineteket, de 5,5-10 mikrogramm/ttkg dézisban hanyingert,
hasi fajdalmat, szédiilést, faradtsagot, héhullamokat és izzadast okozott. Majmoknal a latanoproszt

“ ey

rendszerre.

A latanoproszt intravénas beadasa majmoknal atmeneti bronchoconstrictiot valtott ki. Ugyanakkor a
szemen topikalisan, a latanoproszt klinikai dozisdhoz képest hétszeres dozisban alkalmazott
latanoproszt kdzepesen stulyos bronchialis asthmaban szenvedd betegeknél nem okozott
bronchoconstrictiot.

A latanoproszt + netarszudil topikalis tuladagolasa esetén a szem(eke)t csapvizzel kell kiobliteni. A
taladagolas kezelése szupportiv és tiineti terapiat foglal magaban.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények, glaucoma elleni készitmények és pupillaszikitok,
ATC kod: SO1EES1

Hatasmechanizmus

A Roclanda két hatéanyagot tartalmaz: latanoprosztot €s netarszudilt. Ez a két 6sszetevo a csarnokviz
kiaramlasanak fokozasa altal csdkkenti az intraocularis nyomast (IOP). Bar a latanoproszt és a
netarszudil egyarant a csarnokviz kidramlasanak fokozasa révén csdkkenti az intraocularis nyomast,
hatdsmechanizmusuk eltérd.

Allatkisérletek és emberek bevonasaval végzett vizsgalatok arra utalnak, hogy a Rho-kindz-gatl6
netarszudil f6 hatasmechanizmusa a megnovelt trabecularis kiaramlas. Ezek a vizsgalatok arra is
utalnak, hogy a netarszudil az episcleralis vénas nyomas csokkentése révén is csokkenti az IOP-t.

Allatkisérletek és emberek bevonasaval végzett vizsgalatok szerint a latanoproszt — egy prosztaglandin
F2-alfa analog — {6 hatasmechanizmusa a megndvekedett uveoscleralis elfolyas. Ezenkiviil mas
elfolyast noveld lehet6ségrol is beszamoltak human vonatkozasban (a trabecularis elfolyas
ellenallasanak csokkentése).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Roclanda-t 3 randomizalt, kett6s vak, multicentrikus, I11I. fazist klinikai vizsgalatban értékelték
nyitott zugl glaucomaban és ocularis hypertensioban szenvedd 1686 betegnél. A 301-es és 302-es
szamu vizsgalatba 36 Hgmm alatti intraocularis nyomassal (IOP) rendelkez6 alanyokat valasztottak
be, és 0sszehasonlitottak a napi egyszer alkalmazott latanoproszt + netarszudil és a naponta egyszer
egyéni adagban alkalmazott 0,02%-o0s netarszudil-oldat, illetve a napi egyszer alkalmazott 0,005%-os
latanoproszt-oldat IOP-t csokkentd hatasat. A kezelés idotartama 12 honap volt a 301-es szamu, illetve
3 hoénap a 302-es szamu vizsgalat esetében. A vizsgalati résztvevok median életkora 66 év volt
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(tartomany: 18-99 év). A 303-as szamu vizsgalatban a latanoproszt + netarszudil szembelnyomas-
csOkkentd hatasossagat vizsgaltdk a bimatoproszt 0,03% + timolol 0,5% kombindcidhoz képest.
A kezelés id6tartama 6 honap volt.

A 301-es és a 302-es szamu vizsgalatokat ugy tervezték meg, hogy igazolja a napi egyszer, este
alkalmazott latanoproszt + netarszudil szuperioritasat az egyes hatéanyagokkal, a naponta egyszer
alkalmazott 0,02%-0s netarszudil-oldattal, illetve a naponta egyszer alkalmazott 0,005%-os
latanoproszt-oldattal szemben. Az elsddleges hatdsossdgi mutatd a 9 kiilonb6z6 idédpontban,
nevezetesen a 15. napon, a 43. napon €s a 90. napon 8:00, 10:00 illetve 16:00 6rakor mért IOP
legkisebb négyzeteinek atlaga (LS [least squares] mean) volt. A latanoproszt + netarszudil atlagos,
intraocularis nyomast csokkent6 hatasa 3 honapon keresztiil 1-3 Hgmm-rel nagyobb volt, mint akar a
0,02%-o0s netarszudil-oldattal, akar a 0,005%-os latanoproszt-oldattal végzett monoterapia esetében (1.
és 2. abra). A 301-es szdmu vizsgalatban az intraocularis nyomas csdokkenése tartosan fennmaradt
mindvégig a 12 honapos kezelési iddszakban, ami igazolja a latanoproszt + netarszudil statisztikai
szuperioritasat. Az IOP legkisebb négyzeteinek (LS) atlagai kozotti kiillonbség minden esetben
klinikailag relevans és statisztikailag szignifikdns (p < 0,0001) volt a 3. honap végéig. A IIl. fazisa
vizsgalatokba bevont alanyok mintegy 30%-anal >27 Hgmm volt a kiindulasi intraocularis nyomas
(IOP) értéke (132 a latanoproszt + netarszudil, 136 a latanoproszt és 143 a netarszudil kezelési
csoportban). Ezeknél az alanyoknal a latanoproszt + netarszudil kombinacié minden idépontban
statisztikailag szignifikansan jobb hatdsossagot mutatott az intraocularis nyomas csokkentését
tekintve, mint az egyes hatdéanyagok onmagukban. Mindkét vizsgalatban a kombinacié az Snmagaban
alkalmazott latanoproszttal 6sszehasonlitva tovabbi 1,7-3,7 Hgmm-rel csokkentette a
szembelnyomast, az dnmagaban alkalmazott netarszudillal 6sszehasonlitva pedig tovabbi 3,4—

5,9 Hgmme-rel.

1. Abra: 301-es szamu vizsgalat: atlagos IOP (Hgmm) kezelési csoportonként és az atlagos IOP értékek
kozotti kiilonbség a kezelés fiiggvényében

23 ==g==Roclanda e=fe==Netarszudil Latanoproszt
22 Kiindulasi érték Kiindulasi érték Kiindulasi érték
8:00 10:00 16:00 8:00 10:00 16:00 8:00 10:00 16:00
21 24,8 23,7 22,6 24,8 23,5 22,6 24,6 23,4 22,4
20
19 9,1 3
36 18,4
5 18,1
18 17,8 17,9 17,7 17,6
17,6
17,1
17 17,4 $ 172 17,0 16,9
16 6 6,1
2.5 15,3 15,4
15 e 14,8 15,2 15,2
14 T T T T T T T T 1
15. nap 15. nap 15. nap 43. nap 43. nap 43. nap 90. nap 90.nap 90. nap
(8.00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00)
latanoproszt +
. 3,0 3,0 2,4 3,2 2,9 2,3 3,1 3,2 2,0
netarszudil vs.
netarszudil
95%-05 CI (2,5:3,6) | (24453,6) | (1,9:3,0) | (2,653,8) | (2,3;3,5 | (1,752,8) | (2,5:3,8) | (2,5;3,8) | (1,4;2,6)
o-
latanoproszt +
. 2,3 2,6 2,3 1,7 1,9 1,7 1,5 1,7 1,3
netarszudil vs.
latanoproszt
95%-05 CI 1,752,8) | (2,053,2) | (1,8;2,9) | (1,1;2,4) | (1,3;2,5) | (1,152,2) | (0,9;2,1) | (1,152,3) | (0,75 1,9)
o=
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Az IOP legkisebb négyzeteinek (LS) atlaga minden, kiindulas utani idépontban a kiindulasi IOP-érték szempontjabol korrigalt
kovariancia-analizisb6l szarmazott és az 9sszes randomizalt alanyra (238 alany a latanoproszt + netarszudil csoportban, 244 alany a

netarszudil csoportban, 236 alany a latanoproszt csoportban) vonatkoz6 megfigyelt adatokon alapult.

2. abra: 302-es szami vizsgalat: atlagos IOP (Hgmm) kezelési csoportonként és az atlagos IOP értékek
kozotti kiilonbség a kezelés fiiggvényében

23 e=g==Roclanda e=fe==Netarszudil Latanoproszt
22 Kiindulasi érték Kiinduldsi érték Kiinduldsi érték
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 20
19,4 19,6
19 18,4 18,4
18,1
18 18 17,9 17,9 18
17,9 175
17,5 17,4 ,
17 177 17,1 17,1 171
6,4 6,4
16 611
15,5 15,6
15 15,3 15,2 15,5 15,6
14 T T T T T T T T

15. nap 15. nap 15. nap 43. nap 43. nap 43. nap 90. nap 90.nap 90. nap
(8.00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00)

latanoproszt +

34 2,7 2,2 3,2 2,9 2,3 3,6 2,8 2,4
netarszudil vs.
netarszudil
(2,8:3,9) | 2,2;3,2) | (1,7:2,8) | (2,6;3,8) | (2,3;3,4) | (1,8;2,9) | (3,0;4,2) | (2,3;3.4) | (1,9;2,9)
95%-0s CI
latanoproszt +
. 2,0 2.4 1,9 1,5 1,9 1,6 1,5 2,0 1,5
netarszudil vs.
latanoproszt
1,5:2,6) | (1,952,9) | (1,3;2,4) | (0,9;2,1) | (1,3;2,4) | (1,0;2,1) | (0,9;2,2) | (1,4;2,5) | (1,052,1)
95%-0s CI

Az IOP legkisebb négyzeteinek (LS) atlaga minden, kiindulas utani idépontban a kiindulasi IOP-érték szempontjabol korrigalt
kovariancia-analizisb6l szarmazott és az Gsszes randomizalt alanyra (245 alany a latanoproszt + netarszudil csoportban, 255 alany a

netarszudil csoportban, 250 alany a latanoproszt csoportban) vonatkoz6 megfigyelt adatokon alapult.

A 1I1. fazisu vizsgalatokban a latanoproszt + netarszudil terdpias csoportba sorolt alanyok 67%-a fehér
borhi és 30%-uk fekete borli vagy afroamerikai volt. Az alanyok tobb mint fele legalabb 65 éves volt.
A cornea verticillata gyakorisagat kivéve (1asd 4.8 pont) a rasszok és korcsoportok kozott nem
figyeltek meg eltéréseket a biztonsagossagi profil tekintetében.

A 301-es és a 302-es vizsgalatokban a latanoproszt csoporttal dsszevetve a latanoproszt + netarszudil
kezelési csoportban alacsonyabb volt a befejezési arany. A kezelést nemkivanatos események miatt a
3. honapig az dsszesitett latanoproszt + netarszudil kezelési csoportban a betegek 8,7%-a, az
Osszesitett netarszudil csoportban 7,6%-uk, illetve az Osszesitett latanoproszt csoportban 1%-uk hagyta
abba. A 301-es szam vizsgalatban a kezelést nemkivanatos események miatt a 12. honapig

a latanoproszt + netarszudil kezelési csoportban a betegek 19,7%-a, a netarszudil csoportban 21,7%-
uk, illetve a latanoproszt csoportban 1,7%-uk hagyta abba. A kezelés abbahagyasa a legtobb esetben
szemészeti mellékhatasokkal fliggott Gssze. A latanoproszt + netarszudil csoportban a kezelés
felfiiggesztését okozd, leggyakrabban jelentett nemkivanatos esemény a conjunctiva-hyperaemia
(7,6% a 12. honapban) volt. A latanoproszt + netarszudil kezeléssel Osszefliggésben jelentett
szemészeti nemkivanatos események tobbsége enyhe volt.
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A 303-as vizsgalat egy prospektiv, kettds vak, randomizalt, multicentrikus, aktiv kontrollos,
parhuzamos csoportos, 6 hdnapos vizsgalat volt, amely a latanoproszt + netarszudil biztonsagossagat
és szembelnyomas-csokkentd hatasossagat vizsgalta a bimatoproszt + timolollal 6sszehasonlitva 430
emelkedett szembelnyomast vizsgalati alanynal. A vizsgalati alanyokat véletlenszertien osztottak be a
kovetkezo tervezett fix dozist kezelési sémdk egyikébe: latanoproszt + netarszudil szemcsepp egy
cseppje naponta egyszer (QD), esténként, mindkét szembe (OU) adagolva (218 vizsgalati alany); vagy
a komparator bimatoproszt + timolol szemcsepp egy cseppje naponta egyszer, esténként, mindkét
szembe adagolva (212 vizsgélati alany). A kezelési séma koriilbeliil 180 napig tartott, egy kimosasi
id6északot kdvetden.

Az elsddleges hatasossagi kimenetel a latanoproszt + netarszudil és a bimatoproszt + timolol
Osszehasonlitasa volt a 2. héten, a 6. héten és a 3. hdnapban meghatarozott idépontokban mért atlagos
IOP tekintetében. Az elsddleges elemzést a bevalasztas szerinti (ITT) populécié adatain végezték
Markov-lanc Monte Carlo (MCMC) mddszerrel torténd imputalassal. Ez az elemzés igazolta a
latanoproszt + netarszudil szemészeti oldat klinikai non-inferioritasat a QD adagolast

bimatoproszt + timololhoz képest az ITT populdcidban, a kiilonbség (latanoproszt + netarszudil —
bimatoproszt + timolol) 95%-0s konfidenciaintervallumainak felsé hatara < 1,5 Hgmm volt mind a

9 idépontban és < 1 Hgmm a legtobb iddpontban (9-bdl 6) a 2. héttdl a 3. honapig, ami megfelel a
sikeresség kritériumainak. A latanoproszt + netarszudil QD bimatoproszt + timolol QD-vel szembeni
klinikai non-inferioritasanak kiiszobértékét (a csoportok kozotti kiilonbség < 1,5 Hgmm) a protokoll
szerinti (PP) populacioban a 2. héttdl a 3. honapig a 9 idépontbdl 8-ban (08:00, 10:00 és 16:00) —
MCMC-modszer alapjan — elérték. Azonban a klinikai non-inferioritas 6sszességében

nem igazolodott, mivel a 6. heti 08:00 iddpontban a 95%-o0s konfidenciaintervallum fels6 hatara 1,55
volt. Osszességében a latanoproszt + netarszudil és a bimatoproszt + timolol kezelési csoport kdzétt a
nap folyamén hasonlo, kdriilbeliil 9,5 Hgmme-es atlagos IOP-csokkenés volt tapasztalhato.

A kezelés soran fellép6 nemkivanatos események (TEAE) miatt a vizsgalatot abbahagyok aranya
Osszességében 11,2% volt. A latanoproszt + netarszudil QD kezelési csoportban tobb beteg szakitotta
meg a vizsgalatot TEAE miatt (20,2%), mint a bimatoproszt + timolol QD kezelési csoportban (1,9%),
és a kezelés megszakitasahoz vezetd TEAE-k tobbsége szemészeti TEAE volt. Egyik kezelési
csoportban sem jelentettek a kezeléssel kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményeket, és a biztonsagi
profil tovabbra is 6sszhangban van a latanoproszt + netarszudil és/vagy az 6nmagaban adott
latanoproszt vagy netarszudil ismert profiljaval.

A latanoproszt + netarszudil hatdsossagat és biztonsagossagat karosodott cornealis epitheliumt
betegeknél, illetve egyidejlileg fennallo szemészeti betegségekben, példaul pseudoexfoliatioban és

pigmentdiszperzids szindromaban szenvedd betegeknél nem igazoltak.

Gyermekek és serdil0k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Roclanda vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétdl az emelkedett intraocularis nyomas
csokkentése javallatban nyitott zugi glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenvedd betegeknél
(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

vizsgaltak 200 mikrogramm/ml-es netarszudil-oldat napi egyszeri, topikalis, ocularis alkalmazasat
kovetden (mindkét szembe reggel egy-egy csepp) 8 napon keresztiil. Nem figyeltek meg mérhetd
netarszudil-plazmakoncentraciokat (mennyiségi kimutathatosaganak also hatara (lower limit of
quantitation, LLOQ) 0,100 ng/ml) az alkalmazas utan az 1. és a 8. napon. Csupan egyetlen —

0,11 ng/ml-es — mérhetd plazmakoncentraciot figyeltek meg az aktiv metabolit esetében, egyetlen
alanynal, a 8. napon, az alkalmazas utan 8 6raval.
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A latanoproszt (molekulatomeg: 432,58) egy dnmagaban inaktiv izopropil-észter prodrug, mely
hidrolizist kovetden latanoprosztsavva alakulva valik biologiailag aktivva. A prodrug jol felszivodik a
cornean keresztiil, €s a csarnokvizbe bejutd dsszes hatéanyag a cornean valo atjutas soran
hidrolizalodik. Emberek bevonasaval végzett vizsgalatok szerint topikalis alkalmazast kovetoen a
topikalis alkalmazast kovetden a latanoproszt foként az eliils szegmensben, a conjunctivaban és a
szemhéjakban oszlik el. A latanoproszt csak kis mennyiségben éri el a hats6 szegmenst.

Biotranszformaci6

A topikalis ocularis alkalmazast kdveten a netarszudilt a szemben talalhato észterazok
aktiv metabolitta, AR-13503-ma alakitjak at.

A latanoprosztsav a szemben gyakorlatilag nem metabolizalodik. A metabolizmus f6 helye a maj.
Felezési ideje az emberi plazmaban 17 perc. F6 metabolitjai — a 1,2-dinor-, ill. 1,2,3,4-tetranor-
metabolitok —allatkisérletekben nem mutattak bioldgiai aktivitast, vagy csak gyenge biologiai
aktivitast mutattak és foként a vizelettel valasztodnak ki.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Netarszudil

A netarszudil esetében a hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast
doézistoxicitasi, genotoxicitasi, fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai
jellegi adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhatd. A nem klinikai vizsgélatok soran csak a maximalis human expoziciot joval
meghalad6 expozicional figyeltek meg hatasokat, melyeknek a klinikai alkalmazas szempontjabol
csekély a jelentdsége.

A netarszudil intravénds alkalmazasa vemhes patkanyoknal és nyulaknal az organogenesis soran nem
valtott ki nemkivanatos embriofoetalis hatasokat a klinikailag relevans szisztémas expozicional.
Vembhes patkdnyoknal 0,1 mg/ttkg/nap adag mellett nem volt kimutathaté nemkivanatos anyai vagy
embriofoetalis hatas, a 0,3 mg/ttkg/nap és az azt meghaladé adag viszont gyakoribb bedgyazodas utani
vetélést és csokkent magzati életképességet okozott. Vemhes nyulaknal 3 mg/ttkg/nap adag mellett
nem volt kimutathat6 anyai vagy embriofoetalis hatas, a 5 mg/ttkg/nap adag viszont gyakoribb
beagyazddas utani vetélést és csokkent magzati testtomeget okozott.

Hosszu tavu allatkisérleteket nem végeztek a netarszudil karcinogén potencialjanak vizsgalatara.

Egy bakterialis mutacios kisérletben, egy egér lymphoma kisérletben, illetve egy patkany
micronucleus vizsgalatban a netarszudil nem mutatkozott mutagén hatastnak.

Egy modositott 3T3 NRU-PT in vitro vizsgalatban, ahol a hullamhosszt kiterjesztették az UV-B fényre
is, kimutattak, hogy a netarszudil és aktiv metabolitja, az AR-13503, lehetséges fototoxikus hatassal
bir.

Latanoproszt

A latanoproszt szemészeti és szisztémas toxicitasat szamos allatfajnal vizsgaltdk. Altalaban a
latanoproszt jol toleralhatd, a szisztémas toxikus adag a szemészeti gyakorlatban hasznalatos dozis
legalabb 1000-szerese. A latanoprosztot nagy dozisban, a klinikai d6zis ttkg-onkénti kb. 100-szorosat
intravénasan alkalmazva nem anesztetizalt majmoknal a 1égzési frekvencia megnovekedése volt
megfigyelhetd, valésziniileg a rovid ideig tarté bronchoconstrictio miatt. Allatkisérletekben a
latanoproszt nem rendelkezett szenzitizal6 tulajdonsagokkal.

Majmoknal és nyulaknal legfeljebb 100 mikrogramm/szem/nap dozisig (a klinikai dozis kb.
1,5 mikrogramm/szem/nap) a szemben nem mutattak ki toxikus hatasokat. Majmoknal azonban
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kimutattak, hogy a latanoproszt fokozott irispigmentatiot okozott. A fokozott pigmentacio
mechanizmusa feltehetéen a melanintermelés stimulacidja az iris melanocytaiban; proliferativ
elvaltozasokat nem figyeltek meg. Az iris szinvaltozadsa maradando lehet.

Ezenkiviil kronikus ocularis toxicitasi vizsgalatokban a 6 mikrogramm/szem/nap doézisban alkalmazott
latanoproszt szemréstagassag-fokozodast is okozott. Ez a hatas reverzibilis és a klinikai dozisokat
meghalad6 dozisoknal jelentkezik. Embereknél ezt a hatast nem figyelték meg.

Bakterialis reverz mutacios tesztekben, egér lymphoma génmutacids vizsgéalatokban és egér
mikronukleusz tesztekben a latanoproszt negativ volt. In vitro vizsgalatokban kromoszéma-
aberraciokat figyeltek meg a human lymphocytakban. Egy természetes prosztaglandinnal, a
prosztaglandin F2-alfaval hasonlé hatast figyeltek meg, ami arra utal, hogy ez a gydgyszercsoportra
jellemzo hatas.

Tovabbi, patkdnyokkal végzett, nem tervezett DNS-szintézist vizsgald in vitro/in vivo mutagenitési
vizsgalatok negativak voltak €s azt mutattdk, hogy a latanoprosztnak nincs mutagén hatasa. Az
egerekkel és patkanyokkal végzett karcinogenitasi vizsgalatok negativak voltak.

Allatkisérletekben kimutattak, hogy a latanoprosztnak nincs hatasa a him, illetve a néstény
termékenységre. Patkanyokkal végzett embriotoxicitasi vizsgalatokban a latanoproszt intravénas
dézisainal (5, 50 és 250 mikrogramm/ttkg/nap) nem figyeltek meg embriotoxicitast. Nyulaknal
azonban a latanoproszt 5 mikrogramm/ttkg/nap és magasabb dozisokban embriolethalis hatast
mutatott.

5 mikrogramm/ttkg/nap doézisban (a klinikai dozis kb.100-szorosa) a latanoproszt szignifikans
embriofoetalis toxicitast okozott, amelyet a késoi reszorpcid és vetélés emelkedett incidencidja és a
csokkent magzati tomeg jellemzett.

Teratogén potencialt nem mutattak ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
benzalkonium-klorid

mannit (E 421)

borsav

natrium-hidroxid (E 524) (a pH beallitasahoz)
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.
Felnyitott tartaly: A tartaly els6 felbontasa utan 4 hét. Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti dobozban
tarolando.

A gyogyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Roclanda (sterilen) alacsony siirtiségii polietilén tartalyban (2,5 ml tdltet) és fehér, polipropilén
csavaros kupakkal és csak egyszer lezarhato zarofoliaval ellatott csuccsal, illetve polipropilén
tartalyban (2,5 ml toltet) és fehér, nagy siiriségii polietilén csavaros kupakkal és csak egyszer
lezarhato zar6foliaval ellatott csticesal keriil forgalomba.

A doboz 1 vagy 3 tartaly tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/20/1502/001

EU/1/20/1502/002

EU/1/20/1502/003
EU/1/20/1502/004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. januar 7.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2025. augusztus 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAlgTASI TET];LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIA})ASRA ES A FELHASZ’NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT E(;YEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO/FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvénytli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Roclanda 50 mikrogramm/ml + 200 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
latanoproszt + netarszudil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 50 mikrogramm latanoprosztot és 200 mikrogramm netarszudilt (netarszudil-mezilat
formajaban) tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Benzalkénium-klorid, borsav, mannit, natrium-hidroxid, injekcidéhoz val6 viz. Tovabbi informaciokeért
lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
1 x2,5ml
3x2,5ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

4 héttel a felbontas utan ki kell dobni. Felbontas utan legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Felbontas napja:

Felbontas napja (1):

Felbontas napja (2):

Felbontas napja (3):

21



| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
A fénytdl valod védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1502/001
EU/1/20/1502/002
EU/1/20/1502/003
EU/1/20/1502/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Roclanda

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Roclanda 50 pg/ml + 200 ug/ml oldatos szemcsepp
latanoprost + netarsudil
Szemészeti alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3.  LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Roclanda 50 mikrogramm/ml + 200 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
latanoproszt + netarszudil

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,
mert az On szamaira fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Roclanda 50 mikrogramm/ml + 200 mikrogramm/ml oldatos
szemcsepp (a tovabbiakban Roclanda) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok a Roclanda alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Roclanda-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Roclanda-t tarolni?

6. A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a Roclanda és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Roclanda a latanoproszt és a netarszudil nevii hatdanyagokat tartalmazza. A latanoproszt a
prosztaglandin-analogok gyogyszercsoportjaba tartozik. A netarszudil az igynevezett Rho-kinaz-
gatlok csoportjaba tartozik. A két hatéanyag kiilonb6z6 modon csokkenti a szem belsejében 1évo
folyadék mennyiségét, ezaltal csokkentve a szembelnyomast.

A Roclanda-t a szembelnyomas csokkentésére alkalmazzak olyan felnotteknél, akik ugynevezett
z6ldhalyogban (glaukéma) szenvednek vagy megemelkedett a nyomas a szemiikben. Ha a
szembelnyomas til magas, az karosithatja a latast.

2. Tudnivalok a Roclanda alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Roclanda-t
- ha allergias a latanoprosztra, a netarszudilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Roclanda alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha ugy gondolja,
hogy az aldbbiak barmelyike igaz Onre:
e ha On szemszarazsagban szenved;
e ha Onnek vagy gyermekének szemproblémai vannak (példaul fajdalom, irriticio vagy
gyulladés a szemben, homalyos 14tés);
e ha On siilyos asztméban szenved vagy asztmaja nincs megfeleléen kezelve;
e ha volt mar herpesz szimplex virus altal okozott virusos szemfert6zése vagy jelenleg ebben
szenved;
o ha kontaktlencsét visel. Ez esetben is alkalmazhatja a Roclanda-t, de kdvesse a kontaktlencsék
viseldi részére sz616 utasitasokat a 3. pontban.
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Ne alkalmazza a Roclanda-t naponta egynél tobbszor, mivel ez esetben tobb mellékhatas jelentkezhet.

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha latascsokkenést vagy szemfajdalmat tapasztal a gyogyszerrel torténd
kezelés alatt. Ennek oka lehet a szem atlatszo kiils6 rétegének egyfajta duzzanata (retikularis epitelialis
szaruhartya-6déma). Ezt a hatést a gyogyszer szemen torténd alkalmazasat kovetden jelentették olyan
betegeknél, akiknél bizonyos kockézati tényezdk — példaul a szem korabbi miitéte — is fennalltak. A
gyogyszer alkalmazasanak abbahagyasat kovet6en ez altalaban enyhiil.

Gyermekek és serdiilok
A Roclanda nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél, mivel nem ismert, hogy
biztonsagos-e és hatasos-e ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Roclanda

A Roclanda kolcsonhatasba [éphet mas gyogyszerekkel. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirdl, kiilonosen azokrol, amelyek a latanoproszthoz hasonlé mas prosztaglandin-analdgot
tartalmaznak (lasd 3. pont: ,,Hogyan kell alkalmazni a Roclanda-t?”).

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Ne alkalmazza a
Roclanda-t, ha On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Roclanda csak elhanyagolhaté mértékben van hatassal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre. El6fordulhat, hogy latasa homalyos vagy rendellenes lesz kozvetleniil a
Roclanda alkalmazasa utan. Ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket, amig latasa tijra ki
nem tisztul.

A Roclanda benzalkénium-kloridot tartalmaz

Ez a gyogyszer benzalkonium-kloridot tartalmaz, amely felszivodhat a 1agy kontaktlencsékbe, és
megvaltoztathatja a kontaktlencsék szinét. A gydgyszer alkalmazasa elétt el kell tavolitania
kontaktlencséit, és csak 15 perccel az alkalmazas utan teheti vissza azokat (lasd 3. pont: ,,Hogyan kell
alkalmazni a Roclanda-t?”).

A benzalkénium-klorid szemirritaciot is okozhat, kiilondsen akkor, ha szemszarazsagban vagy a
szaruhartya (a szem eliils6 részén talalhato attetszo réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen
kezelGorvosaval, ha szokatlan vagy szar6 €rzést, illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer
alkalmazasat kovetoen.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Roclanda-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Roclanda kizarolag a szemben alkalmazhat6 (szemészeti alkalmazasra).

Az ajanlott adag egy csepp az érintett szembe naponta egyszer, este. A gyogyszert minden nap
hozzavetbleg azonos idépontban kell alkalmazni. Ne alkalmazza naponta egynél tobbszar.

Ne alkalmazzon tobb mint naponta egy cseppet az érintett szemben.
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Az alkalmazas modja

. Eloszor mosson kezet. A szemcsepp becseppentése elott el kell tavolitani a kontaktlencséket
(lasd 2. pont: ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™).
o A tartaly felnyitasa vagy lezardsa sordn ne érintse meg az ujjaval a cseppent6t, mert emiatt a

szemcsepp korokozokkal szennyezddhet.

o Csavarja le a tartaly kupakjat és helyezze a kupakot az oldalara egy tiszta feliileten. Ne tegye le
a tartalyt, és iigyeljen, hogy a nyilasa ne érintkezzen semmivel.

o A cseppentdvel lefelé fogja meg a tartalyt a hiivelykujja és a tobbi ujja kozott.

o Hajtsa hatra a fejét.

o Egyik tiszta ujjaval huzza lefelé az als6 szemhéjat, hogy egy kis ,,zseb” keletkezzen az also
szemhéj és a szemgolyo kozott. Ide keriil majd a csepp.

o Kozelitse a tartaly cseppentdjét a szeméhez. Ha segit, a miiveletet tiikor eldtt is végezheti.

o A cseppentdvel ne érintse meg a szemét, a szemhéjat, a kornyezd teriileteket vagy mas
feliileteket, mert emiatt a szemcsepp kérokozokkal szennyezddhet.

o Finoman nyomja Gssze a tartalyt, és juttasson egy csepp Roclanda-t a szemébe.

o Minden alkalommal csupan egyetlen cseppet adagoljon a szembe. Ha a csepp nem a szemébe
cseppen, probalja tjra.

o Egyik ujjaval nyomja meg szeme orr felé esd zugat és tartsa igy 1 percen keresztiil. Ezalatt
szeme maradjon csukva.

o Ha mindkét szemébe kell cseppentenie, ismételje meg a Iépéseket a masik szeménél is, amig a
tartaly nyitva van.

o Helyezze vissza a tartaly kupakjat és zarja le a tartalyt.

o Tegye vissza a tartalyt a dobozba, hogy megvédje a cseppeket a fénytol, amig ismét alkalmaznia

kell azokat.

Ha On mas szemcseppeket is hasznal, varjon legalabb 6t percet azok alkalmazasa utan, és csak
utolsoként alkalmazza a Roclanda-t a netarszudil értagitd hatasa miatt. Ha szemkendcs6t hasznal, azt
kell utoljara alkalmazni.

Ha az eléirtnal tobb Roclanda-t alkalmazott
Meleg vizzel oblitse ki a szemét. Ne alkalmazzon tobb cseppet a kovetkezd szokasos adag id6pontjaig.

Ha elfelejtette alkalmazni a Roclanda-t
A szokasos modon alkalmazza a kdvetkez6 adagot. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Roclanda alkalmazasat

Kezeldorvosaval valo eldzetes megbeszélés nélkiil ne hagyja abba a Roclanda alkalmazéasat. Ha
abbahagyja a Roclanda alkalmazasat, a szembelnyomasa nem szabalyozhato, ami latasvesztéshez
vezethet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Altalaban folytathato a szemcseppek alkalmazasa, kivéve, ha a
mellékhatasok stlyosak. Ha aggodik, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Ne hagyja
abba a szemcseppek alkalmazasat, miel6tt beszélne kezeldorvosaval.

A Roclanda és mas, csak latanoprosztot vagy netarszudilt tartalmaz6 gyogyszerek alkalmazaséaval
kapcsolatosan az alabbi mellékhatasokrél szamoltak be:

o Nagyon gyakori (10 beteghdl tobb mint 1 beteget érinthet)
0 Szemre kifejtett hatasok:
= szemvorosség; finom lerakodédsok a szem eliils6 részében (kornea verticillata,
gylriimintazat a szaruhartyaban)
= acseppentés helyén jelentkezo fajdalom
= abarna festékanyag mennyiségének fokozatos novekedése a szem szines
részében (az iriszben), ami a szem szinének megvaltozasahoz vezet
= aszempillak szinének (s6tétedés), hossziusaganak, vastagsaganak és szamanak
novekedése
. Gyakori (10 beteghbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
0 Szemre kifejtett hatdsok:
= aszemek altalanos kivorosodése rovid idovel a cseppek alkalmazasat
kovetden; elszort vagy foltokban jelentkez6 szemvorosség
= aszem fert6zése vagy gyulladasa; allergids reakci6 okozta kdtohartya-
gyulladas (szemgyulladas vagy kirajzol6do erek a szemben); szemszarazsag
vagy kis megszakadasok a szem felszinén talalhat6é vékony folyadékrétegben
(keratitisz punktata)
= szemvaladékozas; konnyezés
= viszketd szemhéj; szem koriili duzzanat; beszaradt valadék a szemhéjon
= alatas elhomalyosodasa €s enyhe latascsokkenés; homalyos latas
= szemfajdalom; homok vagy idegentest érzése a szemben.
0 Altaldnos mellékhatdsok:
= az arcbOr kivorosodése vagy viszketése.
. Nem gyakori (100 beteghbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
O Szemvre kifejtett hatdsok:
= megnovekedett folyadéknyomas a szem belsejében
= aszivarvanyhartya (a szem szines része) gyulladasa; a szivarvanyhartya
kidomborodasa
= aszemet beboritd atlatszo réteg fokozott redézete az alsd szemhéjjal vald
talalkozasnal (konjunktivokalazis); kicsi, szines foltok a szem felszinén;
csillogd/iiveges szemek; faradtsag; zsibbadt vagy égo érzés a szemben;
fokozott fényérzékenység
= szemallergia
= vaksag; kettds latas vagy gylrik latasa a fényforrasok koriil
= akoOnnycsatorna elzarodésa; a szemhéj mirigyeinek gyulladasa altal okozott
szemszarazsag
= azalsd szemhéj rendellenes kifelé fordulasa; szempillak kihullasa
(madardzis); a szemhéj bérének elszinezddése
= cukorbetegséggel kapcsolatos szembetegség (diabéteszes retinopatia).
0 Mellékhatasok a test egyéb részein:
= orrdugulas; orrvérzés; kellemetlen érzés és fajdalom az orrban
= fejfajas; szédiilés; rosszullét (hanyinger, hanyas)
= abor kivorosodése vagy viszketése; borszarazsag; bérmegvastagodas;
borcsipkedés
= izomfajdalom, izomgdrcs vagy izomgyengeség; iziileti fajdalom,;
allkapocsfajdalom; porcgyulladas
= mellkasi fajdalom (angina); a szivverés érzékelése (szivdobogasérzés)
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= asztma; légszomj (nehézlégzés)
. Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
0 Szemre kifejtett hatdsok:
= aszemfelszin karosodasaval jaré duzzanat vagy hamhiany; szem koriili
duzzanat (periorbitalis 6déma); a szem felszinének hegesedése
= aszempillak nem megfeleld iranyba torténd névekedése vagy jarulékos
szempillasor
= folyadékkal telt rész a szem szivarvanyhartyajaban (iriszciszta)
= Dborreakciok a szemhéjakon; a szemhéjak bérének sotétedése
= herpesz szimplex virus (HSV) altal okozott virusos szemfert6zés.
O Mellékhatasok a test egyéb részein:
= az asztma sulyosbodasa
= erds borviszketés.
o Nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)
0 Szemre kifejtett hatasok:
=  Dbeesett szemek (a szem barazdajanak siillyedése).
O Mellékhatasok a test egyéb részein:
= az angina sulyosbodasa azoknal a betegeknél, akiknél egyidejli szivbetegség
all fenn.
. Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg)
0 Szemre kifejtett hatdsok:
= aszem atlatszoé kiilso rétegének duzzanata (retikularis epitelialis szaruhartya-
0déma).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Roclanda-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Bontatlan tartaly: Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
A tartdly felbontasa utan: Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

4 héttel a felbontast kovetéen hagyja abba a tartaly hasznalatat, hogy megakadalyozza a fertdzéseket,
és hasznaljon egy 1j tartalyt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Roclanda?

- A készitmény hatoéanyagai a latanoproszt és a netarszudil. Az oldat 50 mikrogramm
latanoprosztot és 200 mikrogramm netarszudilt (netarszudil-mezilat formajaban) tartalmaz
milliliterenként.

- Az egyéb segédanyagok a benzalkonium-klorid (lasd a 2. pontban ,,A Roclanda benzalkénium-
kloridot tartalmaz” cim alatt), a mannit (E 421), a borsav, a natrium-hidroxid (E 524) (a pH
beallitasahoz) és az injekciohoz valo viz.

Milyen a Roclanda kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Roclanda 50 mikrogramm/ml + 200 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp (szemcsepp) atlatszo,
folyékony, oldatos szemcsepp milanyag tartalyban. Minden tartaly 2,5 ml gyogyszert tartalmaz, és
minden doboz 1 vagy 3 db, csavaros kupakkal ellatott tartaly tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Santen Oy
Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finnorszag

Gyarto
Santen Oy
Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere, Finnorszag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Santen Oy Santen Oy

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

Temn.: +40 21 528 0290 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

Santen Oy Santen Oy

TIf.: +45 898 713 35 Tel: +358 (0) 3284 8111
Deutschland Nederland

Santen GmbH Santen Oy

Tel: +49 (0) 3030809610 Tel: +31 (0) 207139206
Eesti Norge

Santen Oy Santen Oy

Tel: +372 5067559 TIf: +47 21939612
E)AGda Osterreich

Santen Oy Santen Oy

Tnk: +358 (0) 3 284 8111
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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.1.
Tel: +39 0236009983

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

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

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912

Roméania
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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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