| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Roclanda 50 mikrogramy/ml + 200 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 50 mikrogramy latanoprosto (latanoprostum) ir 200 mikrogramy
netarsudilo (netarsudilum) (mesilato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename tirpalo mililitre yra 200 mikrogramy benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas) (akiy lasai).
Skaidrus, bespalvis tirpalas, pH 5 (apytiksliai).

Osmolialiskumas: 280 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Roclanda skirtas padidéjusiam akispiidziui mazinti pirmine atviro kampo glaukoma arba akies
hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems monoterapija prostaglandinu arba
netarsudilu akispiidzio pakankamai nesumazino.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Roclanda turi pradéti tik oftalmologas arba oftalmologijos srityje kompetentingas sveikatos
priezitiros specialistas.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra vienas lasas | paZeista (-as) aki (-is) viena karta per parg vakare. |
pazeistg (-as) akj (-is) pacientai kasdien turi laSinti ne daugiau kaip vieng vaistinio preparato lasa per
para.

Praleidus vieng dozg, gydyma reikia tgsti vakare sulasinant kit vaistinio preparato doze.

Vaiky populiacija

Roclanda saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Duomenys apie galimg latanoprosto ir netarsudilo sgveika su kitais vaistiniais preparatais pateikti
4.5 skyriuje. Jeigu latanoprosta ir netarsudilg reikia vartoti kartu su kitais vietinio poveikio akims



skirtais vaistiniais preparatais, kiekvieng vaistinj preparatg reikia vartoti bent penkiy minuciy
intervalu. Dél netarsudilo vazodilataciniy savybiy kitus akiy lasus reikia sulasinti prie§ laSinant
latanoprosta ir netarsudilg. Paskiausiai reikia vartoti akiy tepalus.

Pries sulaSinant latanoprosto ir netarsudilo reikia i$siimti kontaktinius IgSius, o praéjus 15 minuciy
juos galima vél jsidéti (Zr. 4.4 skyriy).

Kaip ir vartojant kitus akiy laSus, siekiant sumazinti galimg absorbcija ] sisteming kraujotaka,
rekomenduojama vieng minut¢ uzspausti aSary maiselj vidiniame akies kampe. Ta reikia padaryti i§
karto po kiekvieno laSo jlaSinimo.

Reikia vengti talpyklés su dozés skaiciuokliu galiuko salyc¢io su akimi, Salia esanciomis struktiiromis,
pirstais ir visais kitais pavirS$iais, kad tirpalas nebtity uzterStas. Vartojant uzterstus tirpalus kyla
pavojus smarkiai paZeisti akj ir net apakinti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Rainelés pigmentacija

Didindamas rudo pigmento kiekj raineléje latanoprostas gali palaipsniui pakeisti akies spalvg. Pries
pradedant gydyma, pacientus reikia jspéti, kad jy akies spalva gali visam laikui pasikeisti. Vienos
akies gydymas gali sukelti negrjZztama heterochromija.

Nepastebéta, kad padidéjusi rainelés pigmentacija sukelty kokiy nors neigiamy klinikiniy pasekmiy,
todél latanoprosto turin¢iy vaistiniy preparaty vartojima galima testi ir pasireisSkus rainelés
pigmentacijai. Taciau pacientus reikia reguliariai stebéti ir, jei pareikalaus kliniking situacija,
latanoprosto turin€iy vaistiniy preparaty vartojimag gali tekti nutraukti.

Herpetinis keratitas

Pacientams, kurie anksé¢iau yra sirge herpetiniu keratitu, vaistinj (-ius) preparata (-us), kurio (-iy)
sudétyje yra latanoprosto, reikia vartoti atsargiai, o pacientams, kurie §iuo metu serga herpes simplex
sukeltu keratitu ar anksciau sirgo recidyvuojanciu herpetiniu keratitu (ypac siejamu su prostaglandiny
analogy vartojimu), Siy vaistiniy preparaty skirti nereikéty.

Geltonosios démés edemos rizika

Geltonosios démés edema vartojant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra latanoprosto, nustatyta
daugiausiai lgSiuko neturintiems pacientams, dirbtinj lesiuka su plySusia uzpakaline lgSiuko kapsule
arba priekinés kameros lgsiukus turintiems pacientams arba pacientams, turintiems Zinomy cistinés
geltonosios démés edemos i$sivystymo rizikos veiksniy (pavyzdziui, sergantiems diabetine
retinopatija ar tinklainés veny okliuzija). Pacientams, neturintiems leSiuko, turintiems dirbtinj lgSiuka
su plysusia uzpakaline lesiuko kapsule arba priekinés kameros leSiukais, ir pacientams, turintiems
zinomy cistinés geltonosios démés edemos i$sivystymo rizikos veiksniy, vaistinius preparatus, kuriy
sudétyje yra latanoprosto, reikia skirti atsargiai.

Irito / uveito rizika

Pacientams, turintiems zinomy irito ar uveito iSsivystymo rizikos veiksniy, vaistiniai preparatai, kuriy
sudétyje yra latanoprosto, turéty buti skiriami atsargiai.



Astmos paiméjimas

Duomeny apie latanoprosto skyrimg astma sergantiems pacientams nepakanka, taciau po vaistinio
preparato registracijos buvo nustatyti keli atvejai, kai pacientams patiméjo astmos simptomai ir (arba)
dusulys. Kol néra pakankamai patirties vartojant $iy vaistiniy preparaty derinj, astma sergancius
pacientus reikia gydyti atsargiai.

Periorbitalinés srities odos spalvos pakitimas

Skiriant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra latanoprosto, buvo pastebéti periorbitalinés srities
odos spalvos pokyciai, daugiausia japonams. Iki Siol sukaupta patirtis rodo, kad periorbitalinés srities
odos pokyciai yra laikini ir kai kuriais atvejais t¢siant latanoprosto vartojima iSnyko.

Blakstieny pakitimai

Skiriant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra latanoprosto, palaipsniui gali atsirasti gydomos akies
blakstieny ar aplink ja esanciy pikeliniy (angl. vellus) plauky poky¢iy: jie gali pasidaryti ilgesni,
storesni, tamsesni ar tankesni arba gali pasikeisti blakstieny augimo kryptis. Blakstieny poky¢iai
nutraukus gydyma iSnyksta.

Retikuliné ragenos epitelio edema

Retikulinés ragenos epitelio edemos (RREE) atvejy buvo uzfiksuota pavartojus vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje buvo netarsudilo, ypa¢ tuomet, kai pacientai jau turéjo ragenos edemg arba jiems
anksciau daryta akiy operacija. RREE paprastai praeina nutraukus vaistinio preparato su netarsudilu
vartojima. Pacientams reikia patarti pranesti gydytojui, jeigu vartodami Roclanda jie patiria regos
pablogéjima arba akiy skausma.

Ilgiau kaip 12 ménesiy vartojamo Roclanda veiksmingumo tyrimy neatlikta.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Benzalkonio chloridas
Sio vaistinio preparato sudétyje yra benzalkonio chlorido.

Gauta duomeny, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginima, sausos akies simptomus ir
gali daryti poveikj asary plévelei ir ragenos pavir$iui, be to, Zinoma, kad dél $ios medziagos poveikio
gali pakisti minkstyjy kontaktiniy leSiy spalva. Turi buti atsargiai vartojamas sergantiems akies
sausme ir jei yra ragenos pazeidimo pavojus.

Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebeti.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimai in vitro parodé, kad sumaisius akiy laSus, kuriy sudétyje yra tiomersalio, su
latanoprostu ir netarsudilu, gali iskristi nuosédos. Lasindami kitus akiy lasus, padarykite bent

penkiy minuciy pertrauka (Zr. 4.2 skyriy).

In vitro tyrimai parodé, kad netarsudilas gali slopinti CYP450 izoefermentus akies ragenoje, taciau kol
kas klinikiniy duomeny apie vieting farmakokinetine sgveikg néra.

Nustatyta atvejy, kai kartu akims vartojant du prostaglandiny analogus, akisptdis paradoksaliai
padidéjo. Todél nerekomenduojama vartoti dviejy ar daugiau prostaglandiny, prostaglandiny analogy

ar prostaglandiny dariniy.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis



Neéstumas

Duomeny apie latanoprosto ir netarsudilo vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka.

Esant nezymiai netarsudilo sisteminei ekspozicijai, néstumo metu nesitikima kokio nors poveikio
(zr. 5.2 skyriy). Tyrimai su gyviinais, kuriy metu netarsudilas leistas j vena, esant kliniskai svarbiai
ekspozicijai tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr.

5.3 skyriy).

Latanoprostas sukelia potencialiai kenksmingg farmakologinj poveikj néstumo eigai ir (arba) vaisiui
(naujagimiui) (zr. 5.3 skyriy).

Todél latanoprosto ir netarsudilo néStumo metu vartoti negalima.

Zindymas

Nezinoma, ar netarsudilas / metabolitai iSsiskiria ] motinos pieng. Vis délto, nors poveikio Zindomiems
naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sistemin¢ netarsudilo ekspozicija zindyvéms motinoms
yra nezymi, tinkamy klinikiniy duomeny néra (zr. 5.2 skyriy).

Latanoprostas ir jo metabolitai gali patekti j motinos pieng. Atsizvelgiant j zZindymo nauda kaidikiui ir

gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo
Roclanda.

Vaisingumas

Duomeny apie netarsudilo poveikj vyry ar motery vaisingumui néra. Vis délto, esant neZymiai
sisteminei netarsudilo ekspozicijai, nesitikima kokio nors poveikio (zr. 5.2 skyriy). Tyrimuose su
gyvinais nenustatyta, kad latanoprostas turéty kokj nors poveikj vyry ar motery vaisingumui (Zr.
5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Roclanda gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikSmingai.

Jeigu sulasinus vaistinio preparato regéjimas laikinai tampa miglotas, prie§ vairuojant arba valdant
mechanizmus reikia palaukti, kol regéjimas vél taps ryskus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniuose tyrimuose dazniausios stebétos nepageidaujamos reakcijos buvo junginés hiperemija
(46 % pacienty), skausmas jlasinimo vietoje (14 %), siikuriné keratopatija (cornea verticillata) (12 %)
ir akiy niezéjimas (7 %). Sunkiy nepageidaujamy reakcijy klinikiniuose tyrimuose neuzfiksuota.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vartojant latanoprosto ir netarsudilo derinj
kartg per para, ir nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu bei stebé&jimo po
vaistinio preparato registracijos metu vartojant latanoprostg ir netarsudila atskirai. Nepageidaujamos
reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases. Kiekvienoje organy sistemy klaséje
nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal daznj, kuris apibiidinamas taip: labai daznas (=1/10);
daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo>1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)
ir labai retas (<1/10 000) arba daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).




Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos

Retas

Herpetinis keratitas?

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedaznas

Padid¢jes jautrumas

Nervy sistemos sutrikimai

Nedaznas

Galvos skausmas,

Nevalingi raumeny susitraukimai,
Svaigulys,

Regéjimo lauko defektas®

Akiy sutrikimai

Labai
daZnas

Junginés hiperemija’,

Sukuriné keratopatija',

Skausmas jlasinimo vietoje,
Rainelés hiperpigmentacija?,
Blakstieny ir akies voko pukeliniy
plauky (angl. vellus) poky¢iai
(pailgéjimas, pastoréjimas,
patamséjimas ir pagauséjimas)?

Daznas

Junginés hemoragija,
Neryskus matymas,
Pagauséjes asarojimas,
Akies voko eritema,

Akies niez¢jimas,

Akies sudirginimas,
Sumazéjes regos astrumas,
Akies voko edema,
Taskinis keratitas,
Ragenos sutrikimas,
Junginés edema,

Alerginis konjunktyvitas,
Akies skausmas,

Akiy sausme,

Svetimkiinio pojiitis akyse,
Voko krasto apSaSimas,
Blefaritas,

Eritema jlaSinimo vietoje,
Nemalonts pojtciai jlasinimo vietoje,
Ragenos nusidazymas gyvyjy audiniy
dazikliu

Nedaznas

Akiy voky niezéjimas,
Junginés pakitimai,

Ragenos drumstis,

ISskyros i8 akies,

Nuosédos ragenoje,
Konjunktyvitas,

Igyta dakriostenoze,

Akies uzdegimas,

Akies parestezija,

Junginés folikulai,

Akies patinimas,

Meibomo liauky disfunkcija,
Ragenos pigmentacija,
Diplopija,

Neinfekcinis konjunktyvitas,
Nenormalis pojiiciai akyje,
Keratitas,

Refrakcijos sutrikimas,
Sviesos atspindys nuo baltymy
priekinéje akies kameroje,
Junginés sudirginimas,




Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Padid¢jes akispidis,

Bérimas akies voko srityje,

Akies voko odos sausme,
Blakstieny augimas,

Asary lataky sutrikimas,

Iritas,

Regéjimo susilpnéjimas,
Ragenos distrofija,

Sausumas jlasinimo vietoje,
Niez¢jimas jlasinimo vietoje,
Reakcija jlasinimo vietoje,

Su prietaisais susijusios akiy
komplikacijos, nuovargis,
Parestezija jlasinimo vietoje,
Geltonosios démés edema, jskaitant
cisting geltonosios démés edema?,
Uveitas?

Akies hiperemija,

Diabetiné retinopatija’,

Akies alerginés reakcijos®

Akies voko pakitimai’,

Voko ektropionas (i§virtimas)?,
LeSiuko drumstéjimas?,
Astenopija’,

Episkleriné hiperemija’,

Ratily matymas?,

Priekinés akies kameros uzdegimas?,
Aklumas?,

Junginés chalaze,

Akiy voky egzema’®,

Glaukoma?®,

Rainelés sgaugos?,

Bombos fenomenas raineléje (iris
bombe)?,

Akies hipertenzija®,

Sudirginimas jlaginimo vietoje?,
Akiy blizgéjimas?,

Edema jlasinimo vietoje?,
Junginés démés?,

Padidéjes regos nervo jdubos ir disko
diametry santykis?,

Madarozé?,

Voky pigmentacija,

Akiy sutrikimas,

Tinklainés hemoragija,
Fotofobija

Retas

Ragenos edema?,

Ragenos erozija?,

Periorbitalin¢ edema?,
Trichiazé?,

Distichiazé?,

Rainelés cista?,

Lokali akiy voky odos reakcija?,
Akiy voky odos patamséjimas?,
Junginés pemfigoidas?




Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Labai retas

Periorbitaliniy audiniy ir akies voko
poky¢iai, sukeliantys akies vagos
pagiléjima?

Daznis Retikuliné ragenos epitelio edema’
nezinomas
Sirdies sutrikimai Nedaznas Kriitinés angina?,

Sirdies plakimas®

Labai retas

Nestabili kriitinés angina®

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Nedaznas

Kraujavimas i$ nosies,
Nosies uzgulimas,
Nosies skausmas?,
Astma?,

Dusulys?

Retas

Astmos paliméjimas?

Virskinimo trakto sutrikimai

Nedaznas

Pykinimas,
Vémimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas

Kontaktinis dermatitas

Nedaznas

Lichenifikacija,

Odos iSsaus¢jimas,
Eritema,

Odos pakitimai,
Alerginis dermatitas®,
Petechijos,

Egzema

Retas

Niezéjimas?

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio
sutrikimai

Nedaznas

Zandikaulio skausmas,
Mialgija?,

Artralgija?,
Polichondritas’,
Raumeny silpnumas,
Sjorgeno sindromas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

Nedaznas

Kriitinés skausmas?

Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry
komplikacijos

Nedaznas

Ekskoriacija®

! Daugiau informacijos pateikta skirsnyje Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas.
2 Papildomos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vartojant tik latanoprosts.
3 Papildomos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vartojant tik netarsudila.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Junginés hiperemija

Junginés hiperemija buvo daZniausia nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta taikant gydyma
latanoprostu ir netarsudilu klinikiniy tyrimy metu, ir ji siejama su Rho kinazés inhibitoriy klasés
vaistiniy preparaty vazodilataciniu poveikiu. Junginés hiperemija paprastai biidavo lengvos formos ir
pasireik§davo sporadiskai. Vis délto palyginti nedidelei daliai tiriamyjy i$sivysté vidutinio sunkumo
arba sunki hiperemija, ir jie nutrauké gydyma dél Sios nepageidaujamos reakcijos (5 % 3 fazés

klinikiniy tyrimy tiriamuyjy).

Sitkuriné keratopatija (cornea verticillata)

Stikuriné keratopatija i$sivysté mazdaug 13 % kontroliuojamuose 3 fazés klinikiniuose tyrimuose
dalyvavusiy pacienty. Latanoprostu ir netarsudilu gydomiems pacientams siikuriné keratopatija pirmg
karta nustatyta praéjus 4 kasdienio vaistinio preparato vartojimo savaitéms. Si reakcija pacientams
nesukélé jokiy akivaizdziy regéjimo funkcijos pokyc¢iy. Dauguma atvejy nutraukus gydyma stikuriné
keratopatija pra¢jo. Sukurinés keratopatijos paplitimas kai kuriose populiacijose buvo didesnis: senyvy

8




(= 65 m.) pacienty populiacijoje, palyginti su jaunesniais (18,8 % ir 11,5 % atitinkamai), vyry,
palyginti su moterimis (18,8 % ir 13 % atitinkamai), ir baltaodziy, palyginti su kitomis rasémis
(21,7 % ir 2,5 % atitinkamai).

Rainelés pigmentacija

Roclanda sudétyje yra latanoprosto, kuris yra prostaglandino F2a analogas. Dauguma su latanoprostu
susijusiy nepageidaujamy reakcijy pasireiskia akyse. 5 metus trukusiame latanoprosto saugumo tyrime
33 % pacienty i$sivysté rainelés pigmentacija (zr. 4.4 skyriy).

Sis akiy spalvos pokytis dazniausiai pasireiské pacientams, turintiems misrig rainelés spalva, t. y.
mélynai ruda, pilkai ruda, geltonai rudg ar zaliai ruda. Tyrimuose su latanoprostu poky¢€iai dazniausiai
pradéjo ryskéti per pirmuosius 8 gydymo ménesius, re¢iau — per antruosius ar tre¢iuosius metus, o po
ketveriy gydymo mety nebeatsirado. Rainelés pigmentacijos progresavimo greitis laikui bégant mazéja
ir po penkeriy mety stabilizuojasi. Padidéjusios pigmentacijos poveikis po penkeriy mety nebuvo
tirtas. DaZniausiai rainelés spalvos pakitimas biina nezymus ir kliniskai nepastebimas. Pasireiskimo
daznis misrig rainelés spalvg turintiems pacientams buvo nuo 7 % iki 85 % (daZniausiai pacientams,
turintiems geltonai rudg spalva). Tolygiai mélynas akis turintiems pacientams nebuvo pastebéta jokiy
pokyc¢iy, o tolygiai pilkas, zalias ar rudas akis turintiems pacientams pokyciai pasireiské tik retais
atvejais.

Spalva pasikeicia dél padidéjusio melanino kiekio rainelés stromos melanocituose, o ne dél
padidéjusio melanocity skai¢iaus. [prastai paveiktose akyse aplink vyzdj esantis rudas pigmentas
plinta koncentriskai j periferija, bet paruduoti gali ir visa rainelé ar kurios nors jos dalys. Nutraukus
gydyma tolesnio rudo rainelés pigmento didéjimo nepastebéta. Iki Siol atliktuose klinikiniuose
tyrimuose rainelés spalvos pokyciai nebuvo susieti su jokiais simptomais ar patologiniais poky¢iais.

Vaistas neveikia nei rainelés apgamy, nei strazdany. Klinikiniy tyrimy metu nepastebéta, kad
pigmentas kauptysi trabekuliniame tinkle ar kitose priekinés akies kameros vietose.

Kitos ypatingos populiacijos

Senyvy pacienty populiacija
ISskyrus stkuring keratopijg (Zr. pirmesnj skirsnj), latanoprosto ir netarsudilo saugumo duomeny
skirtumy tarp < 65 mety ir > 65 mety amziaus tiriamyjy grupiy nenustatyta.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nustatyta, kad, latanoprosto ir netarsudilo uzlasinus ant akies, netarsudilo komponento sisteminé
ekspozicija yra nereikSminga.

Isskyrus akies sudirginima ir junginés hiperemija, perdozavus latanoprosto joks kitas nepageidaujamas
poveikis akims nepastebétas.

Netycia prarijus latanoprosto gali biiti naudinga $i informacija: viename buteliuke yra

125 mikrogramai latanoprosto. Daugiau nei 90 % jo yra metabolizuojama pirmo patekimo j kepenis
metu. Sveikiems tiriamiesiems j veng suleidus 3 mikrogramus/kg latanoprosto jokie simptomai
nepasireiske, taciau, suleidus 5,5-10 mikrogramy/kg, atsirado pykinimas, pilvo skausmas, svaigulys,
nuovargis, kar§¢io pylimas ir prakaitavimas. Bezdzionéms latanoprostas buvo leidziamas j veng iki
500 mikrogramy/kg dozémis, ir tai Sirdies ir kraujagysliy sistemai jokio reik§mingesnio poveikio
nesukéle.



Bezdzionéms latanoprosto skyrimas j veng buvo siejamas su laikina bronchokonstrikcija. Taciau
vidutinio sunkumo bronchy astma sergantiems pacientams vietiskai ant akiy septynis kartus didesne uz
kliniking dozg¢ vartojamas latanoprostas bronchokonstrikcijos nesukéle.

I akj (-is) sulasinus pernelyg didele latanoprosto ir netarsudilo dozg, ja (jas) galima praplauti vandeniu
i§ Ciaupo. Perdozavus reikia taikyti pagalbines gydymo priemones ir simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — oftalmologiniai preparatai, antiglaukominiai preparatai ir miotikai, ATC
kodas — SO1EES1.

Veikimo mechanizmas

Roclanda sudétyje yra dvi veikliosios medzZiagos — latanoprostas ir netarsudilas. Sie du komponentai
didindami akies kamery skysc¢io nutekéjima mazina akisptidj. Nors tiek latanoprostas, tiek netarsudilas
mazina akisptdj didindami akies kamery skyscio nutekéjima, jy veikimo mechanizmai skiriasi.

Su gyviinais ir Zzmonémis atlikti tyrimai leidzia manyti, kad pagrindinis netarsudilo (Rho kinazés
inhibitoriaus) veikimo mechanizmas yra skys¢io nutekéjimo trabekuliniu keliu padid¢jimas. Sie
tyrimai taip pat leidzia manyti, kad netarsudilas mazina akispiidj mazindamas veninj spaudima
odenoje.

Su gyviinais ir zmonémis atlikti tyrimai rodo, kad pagrindinis latanoprosto (prostaglandino F2a
analogo) veikimo mechanizmas yra skysc¢io nutekéjimo uveoskleriniu keliu padidéjimas, nors
zmonéms buvo fiksuotas ir nedidelis nutekéjimo lengvumo padidéjimas (nutekéjimo pasiprieSinimo
sumazejimas).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Roclanda buvo jvertintas trijuose atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotuose, daugiacentriuose 3 fazés
klinikiniuose tyrimuose su 1 686 atviro kampo glaukoma ir akies hipertenzija serganciais pacientais. |
301 ir 302 tyrimus jtraukti pacientai, kuriy akispiidis buvo mazesnis nei 36 mmHg, ir juose buvo
lygintas kartg per para vartojamo latanoprosto ir netarsudilo ir atskirai kartg per parg vartojamy 0,02 %
netarsudilo arba 0,005 % latanoprosto akispiid] mazinantis poveikis. 301 tyrime gydymas truko

12 ménesiy, o 302 tyrime — 3 ménesius. Tyrimo dalyviy amZiaus mediana buvo 66 metai (nuo 18 iki
99 mety). Tyrime 303 buvo vertinamas latanoprosto su netarsudilu veiksmingumas mazinant akispiidj,
palyginti su bimatoprostu 0,03 % / timololiu 0,5 %. Gydymo trukmé buvo 6 ménesiai.

Tyrimai 301 ir 302 buvo skirti parodyti kartg per parg vakare vartojamo latanoprosto ir netarsudilo
derinio pranasuma pries jo atskirus komponentus: kartg per parg vartojama 0,02 % netarsudilg ar kartg
per parg vartojama 0,005 % latanoprosta. Pirminis gydymo veiksmingumo rodiklis buvo akispiidzio
maziausiy kvadraty vidurkis kiekvienu i§ 9 laiko momenty, kuriais jis buvo matuojamas, t. y. 8.00,
10.00 ir 16.00 val. 15-3ja, 43-i3ja ir 90-3j3 dienomis. Vidutinis latanoprosto ir netarsudilo akispiidj
mazinantis poveikis per 3 ménesius buvo 1-3 mmHg didesnis nei skiriant monoterapijg 0,02 %
netarsudilu ar 0,005 % latanoprostu (1 ir 2 pav.). 301 tyrime akispiidZio sumaZzéjimas isliko, ir tai
rodo, kad per 12 ménesiy gydymo laikotarpj latanoprosto ir netarsudilo derinys buvo statistiskai
pranaSesnis. Visais atvejais akisptidzio maziausiy kvadraty vidurkiy skirtumai 3 ménesj buvo kliniskai
svarbis ir statistiSkai reikSmingi (p < 0,0001). Mazdaug 30 % tiriamyjy, jtraukty j 3 fazés tyrimus,
pradinis akispudis buvo > 27 mmHg (atitinkamai 132, 136 bei 143 latanoprosto ir netarsudilo,
latanoprosto ir netarsudilo gydymo grupése). Siems tiriamiesiems nustatytas statistiskai reiksmingai
didesnis latanoprosto ir netarsudilo akispiidj mazinantis poveikis kiekvienam i§ jo komponenty visais
laiko momentais. Abiejy tyrimy metu, palyginti su vien latanoprosto vartojimu, vaistiniy preparaty
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derinys sumazino akispiidj dar 1,7-3,7 mmHg, ir palyginti su vien netarsudilo vartojimu, dar
3,4-5,9 mmHg.

1 pav. Vidutinis akispiidis (mmHg) pagal gydymo grupe ir vidutinio akispudzio skirtumas gydymo metu

301 tyrime
==¢==Roclanda === Netarsudilas Latanoprostas
23
Prie$ pradedant gydyma Prie$ pradedant gydyma Prie$ pradedant gydyma
22 8.00 10.00 16.00 8.00 10.00 16.00 8.00 10.00 16.00
248 23,7 22,6 24,8 23,5 22,6 246 23,4 22,4
21
20
19 9,1 23
. 8,6 1 8,4
1 7,9
17.8 : 17,7 1 17,6 17,6 174
17 17,4 ¥ 17,2 : 17,0 16,9 '
17,2 16,7
16 0 6,1
6
L 15,3 15,4
15 14,9 148 52
14 T T T T T T T T
15diena  15diena 15diena 43 diena 43 diena 43 diena 90diena  90diena 90 diena
(8.00) (10.00) (16.00) (8.00) (10.00) (16.00) (8.00) (10.00) (16.00)
Latanoprosta
s ir
. 3,0 3,0 2,4 3,2 2,9 2,3 3,1 3,2 2,0
netarsudilas,
palyginti su
. 25,3,6) | (24,3,6) | (1,9,3,0) | (2,6,3,8) | (23,35 | (1,7,2,8) | (2,53,8) | (2,5,3,8) | (14,2,6)
netarsudilu
95 % PI
Latanoprosta
s ir
. 2,3 2,6 2,3 1,7 1,9 1,7 1,5 1,7 1,3
netarsudilas,
palyginti su
1,7,2,8) | (2,0,3,2) | (1,8,2,9) | (1,1,2,4) | (1,3,25) | (1,1,2,2) | (0,9,2,1) | (1,1,2,3) | (0,7,1,9)
latanoprostu
95 % PI

Akisptidzio maziausiy kvadraty vidurkis kiekviename laiko taske po pradinio vertinimo buvo gautas analizuojant pagal pradinj akispudj

pakoreguota kovariacija ir remiantis visy atsitiktinai atrinkty tiriamyjy (238 tiriamyjy latanoprosto ir netarsudilo grupéje, 244 — netarsudilo

grupéje ir 236 — latanoprosto grupéje) stebéjimy duomenimis.
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2 pav. Vidutinis akispudis (mmHg) pagal gydymo grupe ir vidutinio akispiidZio skirtumas gydymo metu
302 tyrime

23 === Roclanda ==fe= Netarsudilas Latanoprostas
22 Prie$ pradedant gydyma Prie$ pradedant gydyma Pries pradedant gydyma
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 20,0
194 19,6
19 18,4 18,4
18,1
18 18,0 17,9 179 17,9 18,0
17,5 17,4 ' 17,5
17 17,7 17,1 17,1 17,1
6,4 6,4
16 6,1
15,5 15,6
15 3 15,2 15,5 15,6
14 T T T T T T T T 1
15diena  15diena  15diena 43 diena 43 diena 43 diena 90diena  90diena 90 diena
(8.00) (10.00) (16.00) (8.00) (10.00) (16.00) (8.00) (10.00) (16.00)

Latanoprostas
ir netarsudilas, 34 2,7 2,2 3,2 2,9 2,3 3,6 2,8
palyginti su
netarsudilu 28,39 | (22,32 | (1,7,2,8) | (2,6,3,8) | (23,34 | (1,8,2,9 | (3,0,4,2) | (2,3,34) | (1,9,2)9)
95 % PI
Latanoprostas
ir netarsudilas, 2,0 2,4 1,9 1,5 1,9 1,6 1,5 2,0
palyginti su
latanoprostu (1,5,2,6) | (1,9,2,9 | (1,3,24) | (0,9,2,1) | (1,3,2,4) | (1,0,2,1) | (0,9,2,2) | (1,4,2,5) | (1,0,2,1)
95 % PI

Akisptdzio maziausiy kvadraty vidurkis kiekviename laiko taske po pradinio vertinimo buvo gautas analizuojant pagal pradinj akispiidj
pakoreguota kovariacija ir remiantis visy atsitiktinai atrinkty tiriamyjy (245 tiriamyjy latanoprosto ir netarsudilo grupéje, 255 — netarsudilo

grupéje ir 250 — latanoprosto grupéje) stebéjimy duomenimis.

Mazdaug 67 % tiriamyjy, jtraukty j gydymo latanoprostu ir netarsudilu 3 fazés tyrimy grupes, buvo
europidy rases, 30 % — negridy arba afroamerikieciy rasés. Daugiau kaip pusé tiriamyjy buvo

> 65 mety amziaus. I$skyrus stkurinés keratopatijos atvejy skaiciy (zr. 4.8 skyriy), kity saugumo
duomeny skirtumy tarp skirtingy rasiy ir amziaus grupiy nenustatyta.

Atliekant tyrimus 301 ir 302, latanoprosto ir netarsudilo ir tik netarsudilo grupéje tyrime iki pabaigos
dalyvavusiy pacienty buvo maziau nei tik latanoprosto grupéje. Gydyma dél nepageidaujamy reiskiniy
po 3 ménesiy nutrauké 8,7 % jungtinés gydymo latanoprostu ir netarsudilu grupés pacienty, 7,6 %
jungtinés netarsudilo grupés ir 1 % jungtinés latanoprosto grupés pacienty. 301 tyrimo metu gydymas
dél nepageidaujamy reiskiniy po 12 ménesiy buvo nutrauktas 19,7 % gydymo latanoprostu ir
netarsudilu grupés pacienty, palyginti su 21,7 % netarsudilo grupés ir 1,7 % latanoprosto grupés
pacienty. Dazniausiai gydymo nutraukimas buvo siejamas su nepageidaujamu reiskiniu akims. Su
vaisto nutraukimu daZniausiai susij¢s nepageidaujamas reiskinys latanoprosto ir netarsudilo grupéje
buvo junginés hiperemija (7,6 % po 12 ménesiy). Dauguma latanoprosto ir netarsudilo vartojimo metu
nustatyty nepageidaujamy reiskiniy buvo nesunkis.

Tyrimas 303 buvo perspektyvinis, dvigubai koduotas, atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris, veikliuoju
preparatu kontroliuojamas, lygiagreciy grupiy, 6 ménesiy trukmés tyrimas, kuriuo vertintas
latanoprosto su netarsudilu saugumas ir veiksmingumas mazinant akispiidj, palyginti su bimatoprostu
su timololiu; tyrime dalyvavo 430 tiriamyjy su padidéjusiu akispiidziu. Tiriamiesiems buvo atsitiktinai
skirta suplanuota pastovios dozés latanoprosto su netarsudilu gydymo schema — po vieng lasg kartg per
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parg (QD) kiekvieng vakarg j abi akis (OU) (218 tiriamyjy) arba palyginamasis gydymas bimatoprostu
su timololiu (212 tiriamyjy) — po vieng lasg QD kiekvieng vakarg OU; gydymas skirtas mazdaug
180 dieny po iSplovimo laikotarpio.

Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo latanoprosto su netarsudilo poveikio vidutiniam
akispiidziui nustatytais laiko momentais — 2 savaite, 6 savait¢ ir 3 ménesj — palyginimas su
bimatoprosto su timololiu poveikio rezultatais. Pagrindiné analizé atlikta su ketinty gydyti pacienty
(angl. ITT) populiacija, taikant sglyginj priskyrimg pagal Markovo grandinés Monte Karlo metoda
(angl. Markov Chain Monte Carlo, MCMC). Si analizé parodé ne prastesnj latanoprosto su netarsudilu
akiy tirpalo poveikj, lyginant su bimatoprostu su timololiu, vartojant QD daznumu, ITT populiacijoje,
95 % PI virsutinei ribai esant ties skirtumu (latanoprostas su netarsudilu — bimatoprostas su timololiu)
< 1,5 mmHg visais 9 laiko momentais ir < 1 mmHg daugumoje (6 i§ 9) laiko momenty nuo 2 savaités
iki 3 ménesio, ir tai atitinka sékmeés kriterijy. Latanoprosto su netarsudilu QD ne prastesnio poveikio,
lyginant su bimatoprostu su timololiu QD, slenkstis (< 1,5 mmHg skirtumas tarp grupiy) buvo jrodytas
pagal protokola gydyty pacienty (PP) populiacijoje 8 i§ 9 laiko momenty (08.00, 10.00 ir 16.00 val.)
nuo 2 savaités iki 3 ménesio, taikant MCMC metoda. Taciau visiskas ne prastesnio poveikio rodmuo
nebuvo pasiektas, nes 6-3jg savait¢ 08.00 val. laitko momentu 95 % PI virSutiné riba buvo 1,55.
Apskritai, vidutinis akispiidzio sumazéjimas 9,5 mmHg visos dienos laikotarpiu buvo panasus abiejose
gydymo grupése: latanoprosto su netarsudilu ir bimatoprosto su timololiu.

Bendrasis tiriamojo gydymo nutraukimo daznis dél gydymo sukelty nepageidaujamy reiskiniy
(GSNR) buvo 11,2 %. Dél GSNR tiriamajj gydyma nutrauke daugiau tiriamuyjy i$ latanoprosto su
netarsudilu QD gydymo grupés (20,2 %) nei bimatoprosto su timololiu QD grupés (1,9 %), o didzioji
dalis nutraukima nulémusiy GSNR buvo susij¢ su akimis. Né vienoje grupéje nebuvo pranesta apie
sunkius gydant atsiradusius nepageidaujamus reiskinius, o saugumo savybiy pobiidis atitinka zinoma
latanoprosto su netarsudilu ir (arba) vieno latanoprosto arba netarsudilo saugumo pobiid;.

Latanoprosto ir netarsudilo veiksmingumas ir saugumas pacientams, kuriy pazeistas ragenos epitelis
arba kuriems nustatytos gretutinés akiy patologijos, pvz., pseudoeksfoliacijos ir dispersijos pigmento

sindromas, neistirti.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Roclanda tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais, sickiant sumazinti padidéjusj pacienty, kuriems diagnozuota atviro kampo glaukoma arba
akies hipertenzija, akispiidj, duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Netarsudilo ir jo aktyviojo metabolito AR-13503 sisteminé ekspozicija vertinta tiriant 18 sveiky
tiriamyjy, kuriems karta per parg 8 dienas ant akies (po vieng lasg  abi akis i8 ryto) uzlasinta

200 mikrogramy/ml netarsudilo. 1-g ir 8-g dieng po vaistinio preparato sulasinimo plazmoje
nenustatyta kiekybiskai jvertinamos netarsudilo koncentracijos (maziausias nustatomas kiekis (angl.
lower limit of quantitation, LLOQ) — 0,100 ng/ml). Tik vieno paciento plazmoje ir tik 8-3 dieng
praéjus 8 valandoms po vaistinio preparato sulaSinimo nustatyta 0,11 ng/ml aktyviojo metabolito
koncentracija.

Latanoprostas (molekulinis svoris — 432,58) yra izopropilo esteris — vaistinio preparato pirmtakas,
kuris pats savaime néra aktyvus, bet tampa biologiSkai aktyvus, kai po hidrolizés paver¢iamas
latanoprosto rtigstimi. Vaistinio preparato pirmtakas yra lengvai absorbuojamas per rageng, kur
hidrolizuojama visa j akies kamery skystj patenkanti veiklioji medziaga. Tyrimai su Zmonémis rodo,
kad didziausia koncentracija akies kamery skystyje susidaro praéjus mazdaug dviem valandoms po
vaisto uzlaSinimo ant akies. Latanoprostas, uzlasintas ant akiy bezdZzionéms, pirmiausia pasiskirsto
priekiniame segmente, jungingje ir akiy vokuose. Uzpakalinj segmenta pasiekia tik nedidelis kiekis
latanoprosto.

13



Biotransformacija

Netarsudilo uzlasinus ant akies, esterazés ji akyje metabolizuoja | aktyvyji metabolita AR-13503.

Latanoprosto riigstis akyje praktiskai nemetabolizuojama. Pagrindinis metabolizmas vyksta kepenyse.
Pusinés eliminacijos trukmé zmogaus plazmoje — 17 minuciy. Pagrindiniai metabolitai (1,2-dinoras ir
1,2,3,4-tetranoras) tyrimuose su gyviinais netur¢jo jokio biologinio poveikio arba turéjo labai silpna
biologinj poveik] ir paprastai yra i§skiriami daugiausia su Slapimu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Netarsudilas

Neklinikiniy netarsudilo farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir
toksinio poveikio vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.
Ikiklinikiniy tyrimy metu poveikis pastebétas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai
vir§ijan¢ia maksimalig Zmogui, tod¢l jo klinikiné reikSmé yra maza.

Organogenezés laikotarpiu vaikingoms ziurkéms ir triusiy pateléms j veng suleidus netarsudilo,
nepageidaujamo poveikio embrionui ir vaisiui, esant kliniskai svarbiai sisteminei netarsudilo
ekspozicijai, nenustatyta. Vaikingoms ziurkéms skyrus 0,1 mg/kg per para dozg nepastebéta jokio
nepageidaujamo poveikio joms ar jy embrionui (vaisiui), o skiriant 0,3 mg/kg per parg ar didesng dozg
nustatytas padid¢jes persileidimo po implantacijos daznis ir sumazéjes vaisiaus gyvybingumas.
Néscioms triusiy pateléms skyrus 3 mg/kg per para doze nepastebéta jokio poveikio joms ar jy
embrionui (vaisiui), o skiriant 5 mg/kg per parg nustatytas padidéjes persileidimo po implantacijos
daznis ir sumazéjes vaisiaus svoris.

Ilgalaikiy tyrimy su gyvinais, kuriy metu biity vertinamas kancerogeninis netarsudilo poveikis,
neatlikta.

Atlikus bakterijy mutacijos méginio analizg, peliy limfomos lasteliy méginio analize ir Ziurkiy
mikrobranduoliy tyrimg, netarsudilo mutageniskumo nenustatyta.

Atlikus netarsudilo ir jo aktyviojo metabolito AR-13503 3T3 NRU fototoksiskumo in vitro bandyma,
kurio metu bangy ilgis buvo i$pléstas, kad apimty UVB spindulius, nustatytas galimas fototoksinis
poveikis.

Latanoprostas

Latanoprosto toksinis poveikis akims bei visam organizmui buvo tirtas su keliomis gyviiny rasimis.
Paprastai latanoprostas yra gerai toleruojamas ir jo terapiné doze¢ akims yra bent 1 000 karty mazesné
uz doze, sukeliancig sisteminj toksinj poveikj. LeidZiant dideles latanoprosto dozes (apytiksliai

100 karty didesnes uz teraping doze kilogramui kiino svorio) j veng neuzmigdytoms bezdzionéms,
pastebétas padidéjes kvépavimo daznis, kuris tikriausiai atspindi trumpalaike bronchokonstrikceijg.
Tyrimuose su gyviinais nenustatyta, kad latanoprostas turéty padidéjusj jautrumag skatinanc¢iy savybiy.

Skiriant 100 mikrogramy j akj per para dozes triusiams ir bezdzionéms (klinikiné doz¢ — mazdaug
1,5 mikrogramo j akj per parg), toksinio poveikio akims nepastebéta. Taciau pastebéta, kad
bezdzionéms latanoprostas sukelia padidéjusig rainelés pigmentacija. Atrodo, kad padidéjusia
pigmentacija sukelia melanino gamybos rainelés melanocituose stimuliavimas be proliferaciniy
poky¢iy. Rainelés spalvos pakitimas gali biiti negrjztamas.

Létinio toksinio poveikio akims tyrimuose 6 mikrogramy j akj per para latanoprosto skyrimas sukélé

akies plysio padidéjima. Sis poveikis yra grjztamas ir pasireiskia skiriant didesnes nei klinikinés
dozes. Zmonéms §is poveikis nepastebétas.
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Grjztamy mutacijy tyrimy bakterijose, peliy limfomos geny mutacijy ir pelés mikrobranduoliy tyrimy
rezultatai su latanoprostu buvo neigiami. Zmogaus limfocituose in vitro buvo pastebétos chromosomy
aberacijos. Panasus poveikis pastebétas ir su prostaglandinu F2a (susidaranciu natiraliai), ir tai rodo,
kad tai yra §iai vaisty grupei biidingas poveikis.

Papildomy mutageniSkumo tyrimy dél in vitro / in vivo nenumatytos DNR sintezés su Ziurkémis
rezultatai buvo neigiami. Tai rodo, kad latanoprostas neturi mutageninio poveikio. Tyrimuose su
pelémis ir Ziurkémis kancerogeninio poveikio nenustatyta.

Tyrimuose su gyvinais nenustatyta, kad latanoprostas turéty kokj nors poveikj vyry ar motery
vaisingumui. Embriotoksinio poveikio tyrimuose su ziurkémis metu, latanoprostg leidziant j veng (5,
50 ir 250 mikrogramy/kg per parg dozémis) nebuvo pastebéta jokio embriotoksinio poveikio. Taéiau
latanoprostas sukeélé triusiy embriony zitj, kai buvo skiriamas 5 mikrogramy/kg per parg ar
didesnémis dozémis.

5 mikrogramy/kg per para dozé (mazdaug 100 karty didesné nei klinikiné) sukélé rysky
embriofetotoksinj poveikj, t. y. didesnj vaisiaus rezorbcijos ir néStumo nutriikimo daznj bei mazesnj

vaisiaus svorj.

Nenustatyta jokio teratogeninio poveikio.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Benzalkonio chloridas

Manitolis (E421)

Boro rugstis

Natrio hidroksidas (E524) (skirtas koreguoti pH)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Atidarius buteliuka: po buteliuko pirmojo atidarymo — 4 savaités.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Buteliukg laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Roclanda tickiamas permatomuose mazo tankio polietileno buteliukuose (2,5 ml tirpalo 4 ml talpos
talpyklgje) su polietileno lasintuvu, uzdengtuose baltu polipropileno uzsukamuoju dangteliu ir

apsaugine pirmojo atidarymo plomba.

Dézutéje yra 1 arba 3 buteliukai.
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Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Suomija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/20/1502/001

EU/1/20/1502/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2021 m. sausio 7 d.

Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima. pavadinimas ir adresas

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. [ priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Roclanda 50 mikrogramy/ml + 200 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
latanoprostas ir netarsudilas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 50 mikrogramy latanoprosto ir 200 mikrogramy netarsudilo (mesilato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Benzalkonio chloridas, boro rtigstis, manitolis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)
1x2,5ml
3x2,5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pirma kartg atidarius — iSmesti po 4 savaiciy. Atidarius, laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje.

Atidarymo data:

Atidarymo data (1):

Atidarymo data (2):

Atidarymo data (3):
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Buteliukg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Roclanda

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Roclanda 50 pg/ml + 200 pg/ml akiy lasai (tirpalas)
latanoprostum / netarsudilum
Vartoti ant akiy

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Roclanda 50 mikrogramy/ml + 200 mikrogramuy/ml akiy lasai (tirpalas)
latanoprostas ir netarsudilas
(latanoprostum / netarsudilum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Roclanda ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Roclanda

3. Kaip vartoti Roclanda

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Roclanda

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Roclanda ir kam jis vartojamas

Roclanda sudétyje yra veikliyjy medZiagy latanoprosto ir netarsudilo. Latanoprostas priklauso vaisty
grupei, vadinamai prostaglandiny analogais. Netarsudilas priskiriamas vaisty grupei, vadinamai Rho
kinazés inhibitoriais. Veikdami skirtingais biidais jie mazina skyscio kiekj ir taip sumazina akispidj.

Roclanda vartojamas siekiant sumazinti akispiidj suaugusiesiems, kuriems diagnozuota akiy liga
glaukoma arba padidéjes akispiidis. Padidéjes akispiidis gali pakenkti regéjimui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Roclanda

Roclanda vartoti draudZziama

- jeigu yra alergija latanoprostui, netarsudilui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries§ pradédami vartoti Roclanda:

. jeigu Jus vargina akiy sausme;

o jeigu Jis arba Jusy vaikas kenciate dél akiy negalavimy (pvz., akiy skausmo, sudirginimo arba
uzdegimo, nerySkaus matymo);

o jeigu sergate sunkia astma arba Jiisy astma néra gerai kontroliuojama;

. jeigu Jums anks¢iau arba dabar buvo nustatyta virusiné akies infekcija, sukelta herpes simplex
VIruso;

o jeigu nesiojate kontaktinius leSius. Vis tiek galite vartoti Roclanda, taciau laikykités 3 skyriuje

pateikto nurodymo kontaktiniy l¢Siy neSiotojams.

Nevartokite Roclanda daZzniau nei vieng kartg per para, nes Jums gali pasireiksti daugiau Salutinio
poveikio reiskiniy.

Pasakykite gydytojui, jeigu gydydamiesi §iuo vaistu patiriate regos pablogéjimg arba akiy skausma.
Tai gali sukelti tam tikras iSorinés skaidrios akies dalies patinimas (retikuliné ragenos epitelio edema).
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Sio poveikio atvejy buvo uzfiksuota §j vaista lasinant j akis pacientams, turintiems tam tikry rizikos
veiksniy, jskaitant ankstesnes akiy operacijas. Paprastai §i biiklé praeina nutraukus vaisto vartojima.

Vaikams ir paaugliams
Roclanda negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes vaisto saugumas ir
veiksmingumas $ioje amziaus grupéje neistirti.

Kiti vaistai ir Roclanda

Roclanda gali sgveikauti su kitais vaistais. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to
nesate tikri, ypac tokiy, kuriy sudétyje yra kity prostaglandiny analogy, kaip, pavyzdziui,
latanoprostas, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui (Zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Roclanda®).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nevartokite Roclanda, jei esate néscia
arba zindote.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Roclanda geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereik$Smingai. Vos susilasing Roclanda,
galite pastebéti, kad matote nerySkiai arba Jisy regéjimas sutrikes. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, kol Jiisy regéjimas netaps vél ryskus.

Roclanda sudétyje yra benzalkonio chlorido

Sio vaisto sudétyje yra benzalkonio chlorido. Minkstieji kontaktiniai lesiai gali absorbuoti benzalkonio
chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy lesiy spalva. PrieS §io vaisto vartojimg kontaktinius lg$ius reikia
i8imti ir vél juos galima jdéti ne anks¢iau kaip po 15 min. (Zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Roclanda®).
Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausmé ar ragenos (akies priekine
dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus $io vaisto jau¢iate nenormaly pojiitj
akyje, deginimg ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Roclanda

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Roclanda galima vartoti tik ant akiy.

Rekomenduojama dozé yra vienas lasas ant pazeistos akies vieng karta per parg vakare. Vartokite
vaista mazdaug tuo paciu metu kiekviena diena. Nevartokite jo dazniau nei vieng karta per para.

I pazeistg akj negalima lasinti daugiau kaip vieno vaisto laso per para.

Kaip vartoti
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o Pirmiausiai nusiplaukite rankas. Prie§ jlasinant latanoprostg su netarsudilu reikia iSimti
kontaktinius leSius (zr. 2 skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘).

o Atsukdami arba uzsukdami buteliuka, pirstais nelieskite lasintuvo galiuko. Taip galite uztersti
akiy lasus.

o Atsukite buteliuko dangtelj ir Sonu padékite jj ant Svaraus pavirsiaus. Nepaleiskite buteliuko ir
stenkités lasintuvo galiuku nieko nepaliesti.

o Suéme nyksciu ir pirstais laikykite buteliukg lasintuvu j apacia.

o Atloskite galva.

o Svariu pirdtu atitraukite apatinj akies voka, kad tarp akies voko ir akies susiformuoty kisenélé.
Cia reikés jlaginti vaisto.

o Pritraukite lasintuvo galiuka prie akies. Darykite tai prieSais veidrodj, jeigu taip lengviau.

Lasintuvo galiuku nelieskite akies, akies voko, Salia esan¢iy audiniy ir kity pavirSiy. Taip galite
uztersti akiy lasus.

Nestipriai paspauskite buteliukg, kad vienas Roclanda lasas nulaséty j akj.

Kaskart j akj reikia jlasinti tik vieng lasa. Jeigu lasas nepataiké j akj, bandykite i$ naujo.

Pirstu paspauskite Salia nosies esantj akies kampg. Uzsimerke spausdami laikykite 1 minute.
Jeigu vaisto reikia jlasinti j abi akis, neuzdarg buteliuko, pakartokite Siuos veiksmus su kita
akimi.

Uzdékite dangtelj ir uzsukite buteliuka.

. Idékite buteliuka atgal | dézute, kad apsaugotumeéte laSus nuo $viesos, kol jy vél reikeés.

Jeigu vartojate kity akiu lasy, pavartoj¢ bent penkias minutes palaukite ir tada lasinkite Roclanda
paskutinj, nes netarsudilas plecia kraujagysles. Jeigu vartojate akiy tepala, ji reikia vartoti paskiausiai.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Roclanda doze?
Praplaukite akj Siltu vandeniu. Daugiau nebesilaSinkite vaisto, kol neateis laikas jsilasinti kitg jprasta
doze.

Pamirsus pavartoti Roclanda
SusilaSinkite kita dozg taip, kaip numatyta. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleistg doze.

Nustojus vartoti Roclanda
Nenustokite vartoti Roclanda nepasitarg su savo gydytoju. Nustojus vartoti Roclanda, Jiisy akispiidis
bus nekontroliuojamas, dél to gali susilpnéti regéjimas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Paprastai galite testi laSy vartojima, nebent poveikis sunkus. Jei neramu, pasikalbékite su gydytoju
arba vaistininku. Nenustokite vartoti $iy akiy lasy nepasitarg su gydytoju.

Toliau nurodytas Salutinis poveikis, pastebétas vartojant Roclanda arba kitus vaistus, kuriy sudétyje
yra tik latanoprosto arba tik netarsudilo.

. Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
O Poveikis akiai
= Akies paraudimas; smulkiy nuosédy ant priekinés akies dalies atsiradimas
(voratinkliné keratopatija);
= skausmas vaisto jlasinimo vietoje;
= laipsniskas rudo pigmento kiekio spalvotoje akies dalyje (raineléje) didéjimas,
sukeliantis akies spalvos pakitima;
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= JlaipsniSkas blakstieny tamséjimas, ilgéjimas, storéjimas ir gauséjimas.
Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
O Poveikis akiai

= Bendras akiy paraudimas netrukus po lasy jlasinimo; akiy paraudimo démés
arba lopinéliai;

» akies infekcija ar uzdegimas; konjunktyvitas (akies uzdegimas arba ryskios
kraujagyslés), kurj sukelia alerginé reakcija; akies sausmé arba nedideli akies
pavirsiuje esancios skyscio plévelés jtrikimai (taSkinis keratitas);

» iSskyros i§ akies; pavandenijusios akys;

» akiy voky niezéjimas; patinimas aplink akj; voko nusasimas;

= akies lgSiuko drumstéjimas ir regéjimo susilpnéjimas; nerySkus matymas;

= akies skausmas; smélio ar svetimkiinio pojiitis akyje.

0 Bendro pobiidzio Salutinis poveikis
* Veido odos paraudimas arba niez¢jimas.
NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
O Poveikis akiai

»  Padidéjes skyscio slégis akyje;

= spalvotosios akies dalies (rainelés) uzdegimas; rainelés iSsiptitimas;

= padidéjes skaidraus akj dengiancio sluoksnio rauksléjimasis ties jungtimi su
apatiniu voku (junginés chalazé); mazos spalvotos démés ant akies pavirSiaus;
blizgancios / stiklinés akys; nuovargis; akies nutirpimas arba deginimas;
padidéjes jautrumas Sviesai;

= akiy alergija;

= aklumas; dvejinimasis ar ratily aplink Sviesas atsiradimas;

= aSary latako uzsikim$imas; akiy voky liauky sukelta akiy sausmé;

= nenormalus apatinio voko iSvirtimas; blakstieny netekimas (madarozé); akies
voko odos spalvos pakitimas;

= su diabetu susijusios akiy ligos (diabetiné retinopatija)

o Salutinis poveikis kitoms kiino vietoms

= Nosies uzgulimas; kraujavimas i$ nosies; nemalontis pojuiiai nosyje ir nosies
skausmas;

= galvos skausmas; svaigulys; bloga savijauta (pykinimas, vémimas);

= odos paraudimas ir niez¢jimas; odos sausumas; odos sustor¢jimas; odos
kraps$tymas;

= raumeny skausmas, spazmai arba silpnumas; sgnariy skausmas; zandikaulio
skausmas; kremzlinio audinio uzdegimas;

= kriitinés skausmas (kriitinés angina); Sirdies plakimo jutimas;

= astma; oro trikumas (dusulys).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
O Poveikis akiai

= Paburkimas arba akies pavirSiaus jbrézimas su pazeidimu; patinimas aplink
akj (periorbitalin¢ edema); akies pavirSiaus randéjimas;

= blakstieny augimas netinkama kryptimi arba papildoma blakstieny eilé;

= skyséiu uzpildyta ertmé spalvotoje akies dalyje (rainelés cista);

= akiy voky odos reakcijos; akiy voky odos patamséjimas;

= herpes simplex viruso (HSV) sukelta virusiné akies infekcija.

0 Salutinis poveikis kitoms kiino vietoms
=  Astmos simptomy pasunkéjimas, smarkus odos niezéjimas.
Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)
0 Poveikis akiai
» Jdubusios akies vaizdas (akies vagos pagiléjimas).
0 Salutinis poveikis kitoms kiino vietoms
» Kriitinés anginos paiiméjimas pacientams, sergantiems Sirdies ligomis.

DaZnis neZinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)
0 Poveikis akiai
= ISorinés skaidrios akies dalies patinimas (retikuliné ragenos epitelio edema)
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite i gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Roclanda
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés ir buteliuko etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Neatidarytas buteliukas: laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Atidarius buteliuka: laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Nebenaudokite buteliuko praéjus 4 savaitéms nuo pirmojo atidarymo, kad iSvengtuméte infekcijy, ir
pradékite naudoti nauja buteliuka.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Roclanda sudétis

- Veikliosios medziagos yra latanoprostas ir netarsudilas. Kiekviename tirpalo mililitre yra
50 mikrogramy latanoprosto ir 200 mikrogramy netarsudilo (mesilato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra benzalkonio chloridas (zZr. 2 skyriaus skirsnj ,,Roclanda sudétyje yra
benzalkonio chlorido*), manitolis (E421), boro rtigstis, natrio hidroksidas (E524) (skirtas
koreguoti pH) ir injekcinis vanduo.

Roclanda iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Roclanda 50 mikrogramy/ml + 200 mikrogramy/ml akiy la8ai (tirpalas) (akiy lasai) yra skaidrus,
skystas akiy lasy tirpalas plastikiniame buteliuke. Kiekviename buteliuke yra 2,5 ml vaisto, o
kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 3 buteliukai su uzsukamuoju dangteliu. Gali biiti tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés.

Registruotojas

Santen Oy

Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere,
Suomija

Gamintojas

Santen Oy

Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere,
Suomija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Santen Oy Santen Oy
Tél/Tel: +32 (0) 24019172 Tel: +370 37 366628
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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

EALGoo
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 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
SantenOy
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

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

Magyarorszag
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912

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

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Slovenska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Suomi/Finland
Santen Oy
Puh/Tel: +358 (0) 974790211

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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