VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Rhokiinsa 200 mikrégromm/ml augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af lausn inniheldur 200 mikrégromm netarsudil (sem mesylat).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml af lausn inniheldur 150 mikrégromm bensalkonklorid.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn (augndropar).

Teer lausn, pH 5 (u.p.b.).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Rhokiinsa er @tlad til ad lekka augnprysting (intraocular pressure, IOP) hja fullordnum med
gleidhornsglaku eda haan augnprysting.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Augnlaknir eda heilbrigdisstarfsmadur med reynslu i augnlekningum skal hefja medferd med
Rhokiinsa.

Skammtar

Radlagdur skammtur er einn dropi i auga/augu sem a ad medhondla einu sinni & sélarhring, ad kvoldi.
Sjuklingar skulu ekki setja meira en einn dropa i auga/augu til medferdar & s6larhring.

Ef gleymist a0 nota einn skammt skal halda medferdinni afram med neesta kvoldskammti.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Rhokiinsa hja bdrnum yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i auga.

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanlegar milliverkanir netarsudil (sja kafla 4.5). Ef nota a
netarsudil samhlida 6drum augnlyfjum stadbundid i auga, skal gefa hvert lyf med minnst 5 mintutna
millibili. Vegna @davikkandi eiginleika netarsudil, skal nota adra augndropa 4 undan. Nota skal

augnsmyrsl sidast.

Fjarleegja skal augnlinsur adur en netarsudil er notad og paer ma setja i aftur 15 minatum eftir notkun
lyfsins. (sja kafla 4.4).



Fordast skal ad oddur augndropaglassins snerti augad, vefi umhverfis pad, fingur eda aora fleti til ad
koma 1 veg fyrir mengun lausnarinnar. Notkun mengadrar lausnar getur valdid alvarlegum skemmdum
i auga og medfylgjandi sjontapi.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vido notkun

Abrif 4 auga

Skammtagjof tvisvar a dag polist ekki vel og er ekki ra0logd. bPegar Netarsudil var gefio tvisvar a dag
fékkst litillega meiri leekkun & augnprystingi en 6ryggi pess var ekki jafn gott eins og fram kom i haerri
tidni og alvarlegri aukaverkunum 1 auga. Skammtagjof tvisvar & dag var einnig tengd heerri tidni pess
a0 notkun lyfsins var hatt vegna aukaverkana (53,8%) i 12 manada rannsokn. bvi er radlagt ad nota

netarsudil einu sinni & dag.

Dreifarglaerupekjubjugur

Tilkynnt hefur verid um dreifargleerupekjubjiug (Reticular epithelial corneal oedema, RECE) eftir gjof
lyfja sem innihalda netarsudil, sérstaklega hja sjiklingum med undirliggjandi gleerubjiig eda fyrri
adgerd 4 auga. RECE hjadnar vanalega eftir ad gjof lyfja sem innihalda netarsudil er heett. Sjiklingum
skal raolagt ad lata laekninn vita ef peir upplifa versnun 4 sjon eda augnverk a medan peir nota
Rhokiinsa.

Verkun netarsudil hefur ekki verio rannsékud lengur en i 12 manudi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Bensalkonklorio

betta lyf inniheldur bensalkonklorid.

Greint hefur verid fra pvi ad bensalkonklorid valdi ertingu 1 auga, einkennum augnpurrks og geti haft
ahrif 4 yfirbord tarahimnu og hornhimnu og vitad er ad pad breyti lit & mjukum augnlinsum. bad skal
nota med varad hja sjuklingum med augnpurrk og hjéa sjuklingum sem kunna ad vera med skerta
hornhimnu.

Hafa skal eftirlit med sjuklingum ef um er ad reeda langvarandi notkun.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun netarsudil & medgongu. Ekki er btist vid
neinum ahrifum a4 medgdngu par sem altaek utsetning netarsudils er overuleg (sja kafla 5.2).
Dyrarannsoknir & lyfjagjof i &0 benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun vid
kliniskt mikilvaega utsetningu (sja kafla 5.3). Ekki ma nota Rhokiinsa 4 medgéngu nema medferd med
netarsudil sé naudsynleg vegna sjukdomsastands konunnar.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort netarsudil/umbrotsefni skiljast ut 1 brjostamjolk. Hins vegar, medan ekki er buist
vid ahrifum 4 bdrn sem eru a brjdsti par sem altek utsetning netarsudils hja konum med barn a brjosti

3



er overuleg, liggja engar kliniskar upplysingar fyrir (sja kafla 5.2). Vega parf og meta kosti
brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med Rhokiinsa.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif a frjésemi karla eda kvenna. Hins vegar er ekki buist vid
neinum ahrifum par sem altaek utsetning netarsudils er 6veruleg (sja kafla 5.2).

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Rhokiinsa hefur 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Ef sjon verdur timabundid 6skyr vid lyfjagjof skal sjuklingurinn bida par til sjonin skyrist fyrir akstur
og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanir sem fram hafa komi0 i kliniskum rannséknum eru blédsokn i taru sem var
tilkynnt (hja 51% sjiklinga), u felling & hornhimnu (cornea verticillata) (17%), verkur & ikomustad
(17%) og bleding 1 taru (8%), einnig var greint fra roda & ikomustad (8%), litun hornhimnu (7%),
oskyrri sjon (6%), aukinni taramyndun (6%) og roda a augnloki (5%). Ekki var greint fra alvarlegum
aukaverkunum i kliniskum rannséknum.

Tafla yfir aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med netarsudil, einu sinni & dag. Aukaverkanirnar eru
flokkadar eftir liffeeraflokkum og tioni samkvaemt eftirfarandi fyrirkomulagi: mjog algengar (= 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til

< 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 aeetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum).

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir

Onazmiskerfi Sjaldgeefar | Ofnemi

Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Sjaldgeefar | Sundl

Augu Mjog Bl63sokn 1 taru!,
algengar Utfelling 4 hornhimnu ',

Verkur 4 ikomustad
Algengar Blading i taru,

Oskyr sjon,

Aukin taramyndun,
Rodi 1 augnloki,
Augnkladi,

Erting 1 auga,
Minnkud sjonskerpa,
Bjugur 1 augnloki,
Depilglerubolga,
Tarubjagur,
Tilfinning um adskotahlut 1 auga,
Tarubolga,
Ofnaemistarubolga,
Ljosteelni,

Kl4di 1 augnloki,
Augnverkur,
Ogegnsai hornhimnu,




Flokkun eftir liffaerum

Tioni

Aukaverkanir

Augnpurrkur,

Utferd ur auga,

Rodi 4 ikomustad,

Opegindi 4 ikomustad,

K140i 4 ikomustad,

Litun hornhimnu (vital dye staining
cornea present),

Hakkadur augnprystingur

Sjaldgeefar

Bl60sokn i auga
Hvarmaproti

Kwvilli i hornhimnu,

Hradur a joorum augnloka,
Augnofnaemi,

Ordur i taru (conjunctival follicles),
Opegindi i auga,
Augnbolga,

Utfelling i hornhimnu,
Kyvillar 1 augnloki,

Truflun 4 starfsemi trefjaleppskirtils,
litun hornhimnu (corneal
pigmentation),

Tvisyni,
Augnloksuthverfing,
Ogegnsai augasteins,
Tarubdlga an sykingar,
Oedlileg tilfinning i auga,
Augnpreyta,

B160s6kn i himnu utan yfir hvitu
(episcleral hyperaemia),
Arusyn,

Glerubolga,
Ljosbrotskvilli,

Ertiro0i i framholfi,

Bolga i framholfi

Blinda,

Erting 1 taru,

brengisslokun 1 taru
(conjunctivochalasis),
Sjonukvilli vegna sykursyki
Exem a augnlokum,
Huopurrkur i augnlokum,
Glaka,

Augnhéravoxtur,

Vidlodun lithimnu,
Utbungun 4 lithimnu (iris bombe),
Lithimnubdlga,

Heekkadur augnprystingur,
Sjonskerding,
Hornhimnuvisnun,
Tilfinning um adskotahlut a
ikomustad,

Erting 4 ikomustad,
Gljaandi augu,

breyta,

burrkur 4 ikomustad,
Bjugur a4 ikomustad,




Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkanir

Naladofi a ikomustad,

Litun taru,

Aukid hlutfall sjontaugaréss/-doppu
(optic nerve cup/disc ratio),
Augnharamissir

Galli 1 sjonsvidi

Tioni ekki Dreifarglerupekjubjugur?

pekkt

Ondunarfzeri, brjosthol og midmeti Sjaldgefar | Opaegindi i nefi
Verkur i nefi

Huo og undirhio Sjaldgeefar | Ofnaemishudbolga,
Snertihtiobolga,
Hudskaning,
Depilbladingar

Stodkerfi og bandvefur Sjaldgeefar | Fjolbrjoskbolga

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar Sjaldgeefar | Klorsaeri
!'Sja nanar i Lysing a voldum aukaverkunum
2 Viobotaraukaverkun sem kom fram vid netarsudil einlyfjamedferd

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Blodsokn i taru

Bl160so6kn i taru var algengasta aukaverkunin tengd netarsudil medferd i kliniskum rannsoknum og ma
rekja til @davikkandi dhrifa Rho kinasahamlandi lyfjaflokksins. Bl6dsokn 1 taru var yfirleitt vaeg og
staksteed. Hins vegar var hlutfallslega litill hluti einstaklinga med midlungi alvarlega eda alvarlega
bl60dsokn sem heetti medferd vegna pessarar aukaverkunar (6,0% 1 3. stigs kliniskum rannséknum).

Utfelling & hornhimnu

Utfelling & hornhimnu kom fram hja u.p.b. 20% sjtklinga i 3. stigs kliniskum samanburdarrannséknum.
Utfelling & hornhimnu hja sjuklingum sem fengu medferd med netarsudil sast fyrst eftir 4 vikur af
daglegri lyfjagjof. Pessi vidbrogd ollu engum sjaanlegum breytingum 4 sjon hja sjuklingum. Flest tilvik
utfellingar 4 hornhimnu gengu til baka pegar medferd var hett. Tidni utfellingar 4 hornhimnu var heerri
hja sumum undirhopum: 6ldrudum (> 65 ara) samanborid vid pa sem ekki voru aldradir (24,8 4 moti
15,9%); korlum samanborid vid konur (24,4 4 moti 18,4%) og hja hvitum samanborid vid adra kynpeetti
(25,6 amoti 7,0%).

Sérstakir hopar

Aldradir
A0 undanskilinni utfellingu 4 hornhimnu (sja hér fyrir ofan), kom enginn munur fram a 6ryggi Rhokiinsa
hja einstaklingum < 65 4ra eda hja peim sem voru > 65 éra.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja_ Appendix V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskommtun

Synt hefur fram 4 ad alteek utsetning fyrir netarsudil eftir stadbundna lyfjagjof i auga er overuleg. Ef
stadbundin ofskdmmtun netarsudil 4 sér stad ma skola augad/augun med kranavatni. Medferd vid
ofskommtun felst medal annars i studnings- og einkennamedferd.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, glakulyf og ljosopsprengjandi lyf, ATC-flokkur: SO1EXO05
Verkunarhattur

Netarsudil er Rho kinasahemill sem er talinn leekka augnprysting med pvi ad auka utfleedi augnvokva.
Dyrarannsoknir og rannsoknir hja ménnum benda til pess ad adalverkunarhatturinn er med aukningu
utflaedis ar bjalka (trabecular outflow). Pessar rannsdknir benda einnig til pess ad netarsudil laekki

augnprysting med pvi ad lekka edaprysting 1 himnu utan yfir hvitu (episcleral venous pressure).

Verkun og oryggi

[ slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra 3. stigs kliniskri rannsokn voru verkun og 6ryggi netarsudil einu
sinni a4 dag borin saman vid verkun og 6ryggi timoldl maleat 0,5% tvisvar & dag til ad lekka
augnprysting hja samtals 708 sjuklingum me0 gleidhornsglaku og haekkadan augnprysting. Miodgildi
aldurs patttakenda i rannsokninni var 65,5 ar (bil 18 til 91 ara).

Rannsoknin var gerd til ad syna fram 4 a0 medferd med netarsudil veeri ekki lakari i daglegum
skdmmtun 4 kvoldin samanborid vid timoldl maleat 0,5% tvisvar a dag hja sjuklingum med
augnprysting vid grunngildi > 20 mmHg og < 25 mmHg. M=likvardi meginutkomu verkunar var
medalaugnprystingur vid hvern af 9 timapunktum meelinga kl. 08:00, 10:00 og 16:00 & degi 15,

degi 43 og degi 90. Vidmid fyrir ad vera ekki lakari medferd var munur 4 medalaugnprystingi sem
nam < 1,5 mmHg & 6llum timapunktum i 6llum heims6knum & 3 manudum og < 1,0 mmHg vid
meirihluta pessara timapunkta. Lakkun augnprystings pegar netarsudil var gefid einu sinni 4 dag var
ekki lakara en ahrif timolols 0,5% gefio tvisvar 4 dag hja sjuklingum sem voru med augnprysting
<25 mmHg vid grunngildi (tafla 1). Verkun var einnig rannsdkud hja sjiklingum med augnprysting
> 25 mmHg og < 30 mmHg vid grunngildi. Netarsudil syndi kliniskt mikilveega leekkun augnprystings
a 6llum timapunktum, hins vegar var ekki synt fram a a0 verkun veeri lakari i samanburdi vio timolol
hja pessum sjuklingahdopi med augnprysting > 25 mmHg og < 30 mmHg vid grunngildi (tafla 2).

Tafla 1: Meodalaugnprystingur eftir heimsékn: Hopur skv. ranns6knarazsetlun med augnprysting

<25 mmHg vid grunngildi
Rannsoknarheimsékn | Netarsudil 0,02% einu Timoldl 0,5% tvisvar 4 | Mismunur
og timapunktur sinni 4 dag dag 95% CD
Netarsudil —
Timolol
Fjoldi | Augnprystingur | Fjoldi | Augnprystingur
Grunngildi 08:00 186 22,40 186 22,44
10:00 186 21,06 186 21,27
16:00 186 20,69 186 20,69
Dagur 15 08:00 184 17,68 183 17,51 0,17 (-0,43;
0,77)
10:00 181 16,55 183 16,71 -0,16 (-0,73;
0,41)
16:00 181 16,32 183 16,92 -0,60 (-1,16; -
0,04)
Dagur 43 08:00 177 17,84 183 17,60 0,25 (-0,34;
0,83)




10:00 177 16,75 182 16,98 -0,22 (-0,82;
0,37)

16:00 176 16,57 182 16,67 -0,10 (-0,66;
0,46)

Dagur 90 08:00 167 17,86 179 17,29 0,56 (-0,02;
1,15)

10:00 166 16,90 179 16,69 0,21 (-0,37;
0,79)

16:00 165 16,73 179 16,80 -0,07 (-0,68;
0,55)

Tafla 2: Medalaugnprystingur eftir heimsékn: Hépur skv. rannséknarazetlun med augnprysting

>25 mmHg og <30 mmHg vio grunngildi
Rannséknarheimsékn | Netarsudil 0,02% einu Timoldl 0,5% tvisvar 4 | Mismunur
og timapunktur sinni 4 dag dag (95% CI)
Fjoldi | Augnprystingur | Fjoldi | Augnprystingur | Netarsudil —
Grunngildi 08:00 120 26,30 130 25,96 Timolol
10:00 120 25,18 130 2491
16:00 120 24,48 130 23,99
Dagur 15 08:00 118 21,57 129 20,15 1,42 (0,51;
2,34)
10:00 116 20,09 129 19,34 0,75 (-0,15;
1,64)
16:00 116 20,01 129 19,17 0,83 (0,00;
1,67)
Dagur 43 08:00 112 21,99 127 19,84 2,14 (1,16;
3,13)
10:00 109 20,33 127 19,19 1,15 (0,30;
1,99)
16:00 109 20,03 127 19,63 0,41 (-0,47,
1,29)
Dagur 90 08:00 94 21,71 121 19,91 1,79 (0,74;
2,85)
10:00 93 20,80 120 18,95 1,85 (0,89;
2,81)
16:00 93 20,31 120 18,94 1,37 (0,46;
2,28)

Oryggi netarsudil hefur verid metid i kliniskum rannsoknum, p.m.t. fjérum 3. stigs rannséknum med
gboum samanburdi.

U.p.b. 75% einstaklinga i netarsudil medferdarhopum i 3. stigs rannséknum voru hvitir og 24% svartir
eda bandarikjamenn af afriskum uppruna. Yfir helmingur var > 65 ara. Ad undanskilinni utfellingu &
hornhimnu, kom enginn annar munur 4 6ryggi fram milli kynpatta eda aldurshopa (sja kafla 4.8),.

Tioni pess ad patttoku veeri lokid i 3. stigs rannséknum var laegri i netarsudil medferdarhépnum
samanborid vid timolol maleat hopinn. Einstaklingar med pekktar frabendingar eda ofneemi fyrir
timoldli voru tutilokadir fra patttoku i rannséknunum. Tidni pess ad patttoku var heett vegna
aukaverkana var 19,3% hja netarsudil medferdarhépnum samanborid vid 1,7% hja timoldl maleat
hépnum. Flest tilvik pess ad patttoku var heett 1 netarsudil hopnum tengdust aukaverkunum i auga, en
flest tilvik pess ad patttoku var hett i timoldl hopnum voru vegna aukaverkana sem ekki tengdust
auga. Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tengslum vid ad patttoku var hett i Rhokiinsa
hépunum voru blodsokn i taru (5,8%), utfelling & hornhimnu (3,7%) og 6skyr sjon (1,4%). Tilvik
blodsdknar og dskyrrar sjonar voru staksted.

Verkun og oryggi netarsudil hja einstaklingum med skaddada augnpekju eda samhlida augnsjukdoma
eins og talflognun og litadreifingarheilkenni (dispersion pigment syndrome) hefur ekki verid stadfest.



Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Gr rannséknum a
Rhokiinsa hja 6llum undirhépum barna vid til ad draga Gr haekkudum augnprystingi hja sjuklingum
med gleidhornsglaku eda augnprysting. (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvorf

Frésog

Alteek utsetning netarsudils og virkra umbrotsefnisins, AR-13503, var metin hja 18 heilbrigdum
einstaklingum eftir stadbundna gjof netarsudil i auga einu sinni & dag (einn dropa i hvort auga ad
morgni) i 8 daga. Engin melanleg péttni netarsudil kom fram i plasma (legri magngreiningarmork
(LLOQ) 0,100 ng/ml) eftir skammt a degi 1 og degi 8. Adeins eitt tilvik plasmapéttni sem nam
0,11 ng/ml fyrir virka umbrotsefnid kom fram hja einum einstaklingi 4 degi 8, 8 klst. eftir
skammtag;jof.

Umbrot

Eftir stadbundna gjof i auga umbrotnar netarsudil fyrir tilstilli esterasa i auga i virka umbrotsefnid AR-
13503.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafredilegu Oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a axlun
og proska.

[ forkliniskum rannséknum komu eiturverkanir einungis fram vid skommtun sem talin er vera pad
langt yfir hamarksskommtun fyrir menn ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

Gjof netarsudil mesylats i blazd hja rottum og kaninum & medgdngu medan a liffleramyndun st60 olli
ekki aukaverkunum 4 fosturvisi og fostur vid kliniskt mikilveega ttsetningu. Hja rottum a medgongu
vid skammt sem nam 0,3 mg/kg/dag (1000 sinnum radlagdur skammtur 1 augu) og haerri kom fram
aukio fanglat eftir hreidrun og minnkadur lifveenleiki fosturs. Hja kaninum 4 medgdéngu vid skammt
sem nam 3 mg/kg/dag (10.000 sinnum radlagdur skammtur 1 augu) og herri kom fram aukid fanglat
eftir hreidorun og minnkud fosturpyngd.

Langtimarannsoknir hja dyrum til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif netarsudil hafa ekki verid
geroar.

Netarsudil hafdi ekki stokkbreytandi ahrif pegar stokkbreyting var profud 4 bakterium, i préfun a
eitilfrumukrabbameini i misum eda i smakjarnapréfun i rottum.

Netarsudil og virka umbrotsefni pess AR-13503, reyndust hafa moguleg ljoseiturhrif i in vitro
greiningum a breyttu 3T3 NRU-PT, par sem bylgjulengd var lengd til a0 fela i sér UVB 1j0s.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bensalkonklorio

Mannitol

Borsyra

Natriumhydroxid (til pH-stillingar)
Vatn fyrir stungulyf.



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Opnad glas: 4 vikur eftir a0 glasio er fyrst opnad. Geymid vid leegri hita en 25°C.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keaeli (2°C — 8°C) par til glasio er opnad.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sjé kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rhokiinsa er faanlegt i smitseefoum hvitum lagpéttni polyetyleni glosum tr (2,5 ml) og oddum med
hvitum polypropylenlokum og 6ryggisinnsiglum.

Askja sem inniheldur 1 glas.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1400/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/11/2019
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 06/09/2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

11



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins
og fram kemur 1 daetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a
aezetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjéornun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna

pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Rhokiinsa 200 mikrégromm/ml augndropar, lausn
netarsudil

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 200 mikr6grémm netarsudil (sem mesylat).

3.  HJALPAREFNI

Bensalkonklorid, borsyra, mannitdl, natriumhydroxio, vatn fyrir stungulyf.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn
1x2,5ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargiod 4 vikum eftir a0 ilatio er fyrst opnad.
Dagsetning opnunar:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli par til glasio er opnad.
begar glasiod hefur verid opnad ma ekki geyma lyfid vio heerri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1400/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rhokiinsa

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A GLASI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Rhokiinsa 200 mikrog/ml augndropar
netarsudil.
Til notkunar i auga

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling

Rhokiinsa 200 mikrégromm/ml augndropar, lausn
netarsudil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rhokiinsa og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rhokiinsa

Hvernig nota 4 Rhokiinsa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Rhokiinsa

Pakkningar og adrar upplysingar

AN ol e

1. Upplysingar um Rhokiinsa og vid hverju pad er notad

Rhokiinsa inniheldur virkt innihaldsefni sem nefnist netarsudil. Netarsudil tilheyrir lyfjaflokki sem
kallast ,,Rho kinasahemlar*, sem draga ur vokvamagni inni i auganu og lakka par med prysting i
auganu.

Rhokiinsa er notad til ad leekka prysting 1 augum hja fullordnum sem eru med augnsjukdom sem
nefhist glaka eda sem eru med haekkadan prysting i augunum. Ef augnprystingur er of har getur pad
skadad sjonina.

2. Adur en byrjad er ad nota Rhokiinsa

Ekki m4 nota Rhokiinsa:
- ef um er ad reeda ofnami fyrir netarsudil eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1

kafla 6).
Varnadaroro og varudarreglur
. Ekki ma nota Rhokiinsa oftar en einu sinni 4 dag par sem pad getur valdid meiri aukaverkunum.
. Lattu leeknin vita ef pt upplifir versnun a sjon eda verki 1 auga & medan pu feerd medferd med

pessu lyfi. bessi einkenni geta komid fram vegna bolgu i gleeru a ytra lagi augans
(dreifargleerupekjubjugur). Tilkynnt hefur verid um pessa aukaverkun eftir gjof lyfsins 1 auga
hja sjuklingum med dkvedna dhettu peetti, p.m.t. fyrri adgerd a auga. Einkennin batna oftast
eftir ad gjof lyfsins er heett.

Born og unglingar
betta lyf er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara par sem pad hefur adeins
verid rannsakad hja fulloronum.

Notkun annarra lyfja samhliéa Rhokiinsa

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. (sja kafla 3 ,,Hvernig nota 4 Rhokiinsa®).
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Meodganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Pl matt ekki nota Rhokiinsa 4 medgdéngu eda ef pu ert med
barn 4 brjosti nema leeknirinn maeli med pvi.

Akstur og notkun véla

Rhokiinsa hefur 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Pad getur verid ad pér finnist
sjonin 6skyr eda 6edlileg rétt eftir ad pu notar Rhokiinsa. bt matt ekki aka eda nota vélar fyrr en
einkennin eru horfin.

Rhokiinsa inniheldur bensalkonklorid
Lyfi0 inniheldur u.p.b. 150 pg bensalkonklorid 1 hverjum ml af lausn.

Bensalkonklorid getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarleegja skal augnlinsurnar
fyrir notkun lyfsins og setja peer aftur 1 15 mintatum eftir lyfjagjof (sja kafla 3 ,,Hvernig nota a
Rhokiinsa‘).

Bensalkonklorid getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukdom 1 hornhimnunni (i gleera laginu yst & auganu). Peir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu 1
auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu reeda vio leekninn.

3. Hvernig nota 4 Rhokiinsa

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Rhokiinsa ma adeins nota i auga. Ma ekki gleypa eda sprauta.

Rédlagdur skammtur er einn dropi 1 auga eda augu sem 4 ad medhondla einu sinni & sélarhring, ad
kvoldi. Nota skal lyfid um pad bil 4 sama tima & hverjum degi.

Ekki nota meira en einn dropa i auga eda augu sem 4 ad medhdndla.

Hvernig nota skal lyfio

" 8
Th>
fl.’-r;'-:‘;;

. bvodu hendur 4dur en pu byrjar. Fjarlaegja skal augnlinsur 4dur en Rhokiinsa er settt i augad (sja
kafla 2 ,,Rhokiinsa inniheldur bensalkonklorio®)

. Ekki ma snerta dropateljarann med fingrunum pegar glasio er opnad eda pvi lokad. Pad getur
mengad dropana.

. Skrafadu lokid af glasinu og leggdu pad 4 hlid 4 hreinan fl6t. Haltu afram a glasinu og geettu
pess ad oddurinn komist ekki i snertingu vid neitt.

-

.

. Haltu 4 glasinu pannig ad pad sntii nidur, milli pumalfingurs og fingranna.
. Halladu hofdinu aftur.
. Togadu nedra augnlokid nidur med hreinum fingri pannig ad pad myndist ,,vasi* milli

augnloksins og augans. Dropinn fer hingad (mynd 1).
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. Feerdu odd glassins nalegt auganu. Gerdu petta fyrir framan spegil ef pad hjalpar pér.
. Ekki snerta augad, augnlokid, svadid i kring eda adra fleti med dropateljaranum. Pad geeti
mengad dropana.

. Kreistu glasid varlega til ad setja einn dropa af Rhokiinsa 1 augad.

. Settu adeins einn dropa i augad hverju sinni. Ef pu hittir ekki 1 augad skaltu reyna aftur.

. Ef bu parft ad setja dropa i baedi augun skaltu endurtaka pessi skref med hitt augad medan pu
er med glasid opid.

. Settu lokid aftur 4 glasid til ad loka glasinu.

Ef pu notar adra augndropa skal bida i minnst fimm minutur eftir ad hafa notad pa og nota sidan
Rhokiinsa seinast vegna a&0avikandi verkunar netarsudils. Ef pu notar augnsmyrsl skaltu nota pad sidast.

Ef notadur er stzerri skammtur Rhokiinsa en malt er fyrir um
Skoladu augad med volgu vatni. Ekki nota fleiri dropa fyrr en komid er ad nasta venjulega skammti.

Ef gleymist ad nota Rhokiinsa
Taktu neesta skammt eins og venjulega. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp fyrir skammt sem
gleymst hefur a0 taka.

Ef hatt er ad nota Rhokiinsa
Ekki hetta notkun Rhokiinsa an pess ad radfaera pig vid lekninn. Ef pt hettir notkun Rhokiinsa
verdur engin stjorn a augnprystingnum sem geeti leitt til sjonmissis.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fram med Rhokiinsa:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Aukaverkanir 1 auga:

Augnro0i; fingert set framan & auga (e. corneal verticillata)

Verkur par sem droparnir eru settir i

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Aukaverkanir i auga:
Syking eda bolga i auga, augnpurrkur eda litil gét & vokvalagi a yfirbordi augans, augnbolga
vegna ofnemis eda dberandi &0a;
Utferd tr auga, augu geta fyllst af vatni;
Augnverkur, tilfinning um sand eda adskotahlut i auga, almennur augnrodi eftir ad dropar eru
setti i, blettir eda skellur af augnroda;
KI140i i1 augnlokum, boélga i kringum augao;
Skymyndun 4 auga og litillega minnkud sjon, ordid vidkvaem fyrir birtu, éskyr sjon
. Almennar aukaverkanir: Hofudverkur

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Aukaverkanir 1 auga:
Aukinn vokvaprystingur i auganu,
Boélga i litada hluta augans (lithimnu), Gtstad lithimna, litlir litadir blettir & yfirbordi augans;
Augnharavoxtur, augnharamissir (e. madarosis);
burrkur 1 augnlokum, 6edlileg Githverfa nedra augnloks, augnpurrkur vegna bolgu 1 kirtlum
augnloks, hradur 4 augnloki;
Augnsjukdémur tengdur sykursyki (sjonukvilli af véldum sykursyki, e. diabetic retinopathy);
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Miklar fellingar i taru (e. Conjunctivochalasis);
Blinda, 6skyr sjon, tvisyni og arusyn, drer;
Augnofnaemi;
Gljaandi augu, preyta
. Almennar aukaverkanir:
Aukin ofnemiseinkenni;
Sundl;
Opagindi og verkur i nef;,
. Hudeinkenni: hudrodi eda kladi; utbrot i hud; proti i brjoski; kropp 1 huo;

Tioni ekki pekkt (ekki heegt a0 daxtla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. Aukaverkanir i auganu:
Bolga i gleeru 4 ytra lagi augans (dreifarglaerupekjubjugur).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi
sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa
til vid a0 auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Rhokiinsa
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu a eftir ,,EXP*.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Oopnud glos: Geymid i keeli (2°C — 8°C).
Eftir a0 glasio hefur verid opnad: Geymid ekki vid haerri hita en 25°C.
Ekki nota glasid 4 vikum eftir ad pad er fyrst opnad til ad koma i veg fyrir smit og nota nytt glas.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rhokiinsa inniheldur

- Virka innihaldsefnid er netarsudil. Hver ml af lausn inniheldur 200 mikrégromm netarsudil (sem
mesylat).

- Onnur innihaldsefni eru bensalkénklorid (sja kafla 2 undir ,,Rhokiinsa inniheldur
bensalkonklorid®), mannitdl, borsyra, natriumhydroxid (fyrir stillingu syrustigs) og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti Rhokiinsa og pakkningastzerdir
Rhokiinsa 200 mikrégromm/ml augndropar, lausn er ter, fljétandi augndropalausn i glasi Ur plasti.
Hvert glas inniheldur 2,5 ml af lyfinu og hver pakkning inniheldur eitt glas med skrafudu loki.

Markadsleyfishafi
Santen Oy
Niittyhaankatu 20,
33720 Tampere,
Finnland

Framleioandi
Santen Oy
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Kelloportinkatu 1,
33100 Tampere,
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Santen Oy
Tél/Tel: +32 (0) 24019172

Bbbarapus
Santen Oy
Ten.: +40 21 528 0290

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

Danmark
Santen Oy
TIf.: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EArada
Santen Oy
TnA: +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
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Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy
Tél/Tel: +352 (0) 27862006

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

Malta
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 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 805912

Roménia
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



Kvmpog Sverige

Santen Oy Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111 Tel: +46 (0) 850598833
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80
Pessi fylgiseoill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.ecu.
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