ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rhokiinsa 200 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwor.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 200 mikrograméw netarsudilu (w postaci mezylanu).

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Kazdy ml roztworu zawiera 150 mikrograméw benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor (krople do oczu).

Klarowny roztwor, pH 5 (okoto).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Rhokiinsa jest wskazany do stosowania w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego (IOP, ang. intraocular pressure) u dorostych pacjentow z jaskra pierwotng
otwartego kata lub nadci$nieniem ocznym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem Rhokiinsa powinno by¢ rozpoczynane wylacznie przez okuliste lub lekarza
posiadajgcego kwalifikacje w dziedzinie okulistyki.

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka (oczu) jeden raz na dobe, wieczorem. Nie nalezy
zakrapla¢ wigcej niz jedng kroplg do chorego oka (oczu) kazdego dnia.

W przypadku pominigcia jednej dawki leczenie nalezy kontynuowaé, podajac kolejng dawke
wieczorem.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Rhokiinsa u dzieci w
wieku ponizej 18 lat.

Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Do podawania do oka.

Obecnie brak danych na temat potencjalnych interakcji specyficznych dla netarsudilu (patrz

punkt 4.5). Jezeli netarsudil ma by¢ podawany jednoczesnie z innymi stosowanymi miejsScowo
okulistycznymi produktami leczniczymi, nalezy zachowa¢ co najmniej S-minutowy odstep mi¢dzy
poszczego6lnymi produktami leczniczymi. Ze wzgledu na wtasciwosci netarsudilu powodujace
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rozszerzenie naczyn, inne krople do oczu nalezy podawac w pierwszej kolejnosci. Masci do oczu
nalezy stosowac jako ostatnie.

Przed zakropleniem netarsudilu nalezy wyjac¢ soczewki kontaktowe, ktore mozna wtozy¢ ponownie 15
minut po podaniu leku (patrz punkt 4.4).

Aby unikng¢ zanieczyszczenia roztworu, koncéwka aplikatora nie powinna dotyka¢ oka,
sasiadujacych okolic, palcow ani zadnej innej powierzchni. Uzywanie zanieczyszczonego roztworu
moze spowodowac powazne uszkodzenie oka i w konsekwencji utrat¢ wzroku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na oczy

Dawkowanie dwa razy na dobg nie jest dobrze tolerowane i nie jest zalecane. Netarsudil podawany
dwa razy na dob¢ powodowal nieco wigksze obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, ale miat mnie;j
korzystny profil bezpieczenstwa, co objawiato si¢ wigksza liczba i wigkszym nasileniem dziatan
niepozadanych dotyczacych oczu. Dawkowanie dwa razy na dob¢ wigzalo si¢ takze z wicksza liczba
przypadkow przerwania leczenia z powodu dziatan niepozadanych (53,8%) w trakcie 12-miesigcznego
badania klinicznego. Dlatego tez zaleca si¢ podawanie netarsudilu raz na dobe.

Siatkowaty obrzek nablonka rogowki

Siatkowaty obrzek nabtonka rogdowki (RECE, ang. reticular epithelial corneal oedema) byt zgtaszany
po podaniu produktow leczniczych zawierajacych netarsudil, szczegdlnie u pacjentéow z istniejagcym
wezesniej obrzekiem rogdwki lub po wezesniejszej operacji oka. RECE zazwyczaj ustgpuje po
odstawieniu produktu leczniczego zawierajgcego netarsudil. Pacjentom nalezy zaleci¢ powiadomienie
lekarza w przypadku wystgpienia pogorszenia widzenia lub bolu oka podczas stosowania produktu
leczniczego Rhokiinsa.

Nie badano skutecznosci netarsudilu w okresie dtuzszym niz 12 miesiecy.

Substancje pomochnicze o znanym dzialaniu

Benzalkoniowy chlorek

Ten produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek.

Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek powoduje podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka oraz
moze wplywac na film Izowy oraz powierzchni¢ rogéwki; wiadomo takze, ze powoduje przebarwienie
miekkich soczewek kontaktowych. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow z
zespolem suchego oka oraz u pacjentdw z uszkodzeniami rogéwki.

W przypadku dtugotrwatego stosowania nalezy uwaznie obserwowac pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania netarsudilu u kobiet w okresie
cigzy. Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wpltywu na cigze, poniewaz ekspozycja ogodlnoustrojowa na



netarsudil jest minimalna (patrz punkt 5.2). Badania na zwierze¢tach, ktorym podano netarsudil
dozylnie, nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje przy
klinicznie istotnych ekspozycjach na lek (patrz punkt 5.3). Produktu leczniczego Rhokiinsa nie
stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga podawania netarsudilu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy netarsudil/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Chociaz nie przewiduje si¢
ich wptywu na organizm noworodka/dziecka karmionego piersig ze wzglgdu na spodziewang
minimalng ogolnoustrojowg ekspozycj¢ na netarsudil u kobiet karmigcych piersig, nie sg dostepne
zadne istotne dane kliniczne na ten temat (patrz punkt 5.2). Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé
karmienie piersia, czy przerwa¢ podawanie produktu Rhokiinsa, biorac pod uwage korzysci z
karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu netarsudilu na ptodno$¢ me¢zczyzn 1 kobiet. Nie nalezy si¢ jednak
spodziewa¢ zadnego wptywu, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na netarsudil jest minimalna
(patrz punkt 5.2).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Rhokiinsa wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jezeli podczas podawania wystapi przemijajace niewyrazne widzenie, pacjent powinien poczekac na
powrdt wyraznego widzenia, zanim zacznie prowadzi¢ pojazd lub obstugiwa¢ maszyne.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi w badaniach klinicznych
byty: przekrwienie spojowek (51% pacjentow), rogowka wirowata (17%), bol w miejscu podania
(17%), krwotok spojowkowy (8%), rumien w miejscu podania (8%), zabarwienie rogowki (7%),
niewyrazne widzenie (6%), zwigkszone tzawienie (6%) oraz rumien powieki (5%). W badaniach
klinicznych nie zgtoszono ci¢zkich dziatan niepozadanych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsze dziatania niepozadane zglaszano podczas stosowania netarsudilu raz na dobg. Czestos¢
wystepowania dzialan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z nast¢pujaca konwencja: bardzo czgsto
(= 1/10); czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100); rzadko (= 1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) lub nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestos¢ Dzialania niepozadane
wystepowania

Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto | Nadwrazliwo$é

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bdl glowy

Niezbyt czesto | Zawroty glowy

Zaburzenia oka Bardzo czesto | Przekrwienie spojowek!,
Rogéwka wirowata',
Bol w miejscu podania

Czgsto Krwotok spojowkowy,
Niewyrazne widzenie,
Zwigkszone tzawienie,
Rumien powieki,
Swiad oka,
Podraznienie oczu,




Klasyfikacja ukladéw i narzadow

Czestos¢
wystepowania

Dzialania niepozadane

Zmniejszona ostro§¢ widzenia,
Obrzegk powieki,

Punkcikowate zapalenie rogowki,
Obrzgk spojowki,

Uczucie ciala obcego w oku,
Zapalenie spojowek,

Alergiczne zapalenie spojowek,
Swiatlowstret,

Swiad powieki,

Bo61 oka,

Zmetnienie rogdwki,

Sucho$¢ oka,

Wydzielina z oka,

Rumien w miejscu podania,
Dyskomfort w miejscu podania,
Swigd w miejscu podania,
Obecnos$¢ zabarwienia rogdwki
barwnikiem przyzyciowym,
Wazrost ci$nienia wewnatrzgatkowego

Niezbyt czesto

Przekrwienie oka,

Zapalenie powiek,

Zaburzenia dotyczace rogowki,
Strupki na brzegach powiek,
Uczulenie dotyczace oka,
Pecherzyki na spojowce,
Dyskomfort oka,

Obrzek oka,

Ztogi w rogéwce,

Zaburzenia dotyczace powiek,
Fysfunkcja gruczotow Meiboma,
Pigmentacja rogowki,

Diplopia,

Ektropion,

Zmetnienia soczewki,
Niezakazne zapalenie spojowek,
Nietypowe odczucie w oku,
Astenopia,

Przekrwienie nadtwardowki,
Widzenie aureoli wokot zrodet Swiatla,
Zapalenie rogowki,

Zaburzenie refrakcji,

Odczyn zapalny komory przedniej,
Zapalenie komory przednie;j,
Slepota,

Podraznienie spojowek,

Faldy spojowkowe,

retinopatia cukrzycowa,

Egzema powiek,

Suchos¢ skory powiek,

Jaskra,

Wzrost rzgs,

Zrosty teczowki,

Uwypuklenie obwodowej czgsci
teczowki do przodu (iris bombe),
Zapalenie tgczowki,
Nadci$nienie oczne,

Zaburzenia widzenia,

Fystrofia rogowki,

Uczucie ciala obcego w miejscu
podania,

Podraznienie w miejscu podania,




Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestos¢ Dzialania niepozadane
wystepowania

Szkliste oczy,
Zmgczenie,
Suchos$¢ w miejscu podania,
Obrzgk w miejscu podania,
Parestezja w miejscu podania,
Zabarwienie spojowki,
Zwigkszenie stosunku $rednicy
zaglebienia do $rednicy tarczy nerwu
wzrokowego,
Utrata rzes
Ubytki pola widzenia
Nieznana Siatkowaty obrzek nablonka rogdwki?
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Niezbyt czesto | Dyskomfort w nosie,
piersiowej i $rodpiersia Bol nosa
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt czgsto | Alergiczne zapalenie skory,
Kontaktowe zapalenie skory,
Liszajowacenie,
Wybroczyny
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki Niezbyt czesto | Zapalenie wielochrzastkowe
lacznej
Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach Niezbyt czesto | Otarcie naskorka
! Patrz Opis wybranych dziatah niepozqdanych w celu uzyskania dodatkowych informacji
2 Dodatkowe dziatanie niepozadane zaobserwowane w czasie stosowania netarsudilu w monoterapii

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Przekrwienie spojowek

W badaniach klinicznych przekrwienie spojowek bylo najczesciej zgtaszanym dziataniem
niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem netarsudilu, ktore przypisywane jest rozszerzaniu naczyn
przez inhibitory kinazy Rho. Przekrwienie spojowek byto najczesciej tagodne i wystepowato
sporadycznie. Odnotowano jednak stosunkowo niewielki odsetek pacjentoéw z umiarkowang lub cigzka
postacig przekrwienia, ktorzy przerwali leczenie z powodu tego dziatania niepozadanego (6,0% w
badaniach klinicznych fazy III).

Rogowka wirowata

Rogdwka wirowata wystapita u okoto 20% pacjentdow w kontrolowanych badaniach klinicznych fazy
II1. Obecnos¢ rogdwki wirowatej obserwowanej u pacjentow leczonych netarsudilem stwierdzano po
raz pierwszy po 4 tygodniach codziennego podawania leku. To dziatanie nie powodowalo u pacjentéw
zadnych wyraznych funkcjonalnych zmian widzenia. Wigkszos$¢ przypadkow rogdwki wirowate;
ustepowata po przerwaniu leczenia. Czgsto$¢ wystgpowania rogdwki wirowatej byta wicksza w
niektorych podgrupach pacjentow: wsérdd osob w podeszlym wieku (=65 lat) w poréwnaniu z osobami
mtodszymi (24,8% w poréwnaniu z 15,9%); wsrdd mezczyzn w poroéwnaniu z kobietami (24,4% w
porownaniu z 18,4%) oraz wérdd osob rasy biatej w poréwnaniu z osobami innej rasy (25,6% w
porownaniu z 7,0%).

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Z wyjatkiem rogowki wirowatej (patrz wyzej) nie stwierdzono roéznic w profilu bezpieczenstwa
produktu leczniczego Rhokiinsa pomiedzy pacjentami w wieku <65 lat i >65 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢



wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zalgczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Wykazano, ze ekspozycja ogélnoustrojowa na netarsudil po miejscowym podaniu do oka jest

minimalna. W przypadku miejscowego przedawkowania netarsudilu mozna przeptukaé oko/oczy
woda z kranu. Postegpowanie w razie przedawkowania obejmuje leczenie wspomagajace i objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, leki przeciwjaskrowe i zwezajace zrenice, kod
ATC: SO1EXO05

Mechanizm dziatania

Uwaza sig, ze netarsudil, bedacy inhibitorem kinazy Rho, zmniejsza cisnienie wewnatrzgatkowe
poprzez zwigkszenie odptywu cieczy wodnistej. Badania na zwierzetach i u ludzi wskazujg, ze jego
glownym mechanizmem dziatania jest zwigkszenie wyplywu przez kat przesaczania. Badania te
wskazujg takze, ze netarsudil obniza ci$nienie wewnatrzgaltkowe poprzez zmniejszenie cisnienia
zylnego w nadtwarddéwce oka.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W randomizowanym, wielooSrodkowym badaniu klinicznym fazy III przeprowadzonym z
zastosowaniem podwojnie $lepej proby porownano skuteczno$¢ i bezpieczenstwo netarsudilu
podawanego raz na dobe i maleinianu tymololu 0,5% podawanego dwa razy na dobe w celu obnizenia
cisnienia wewngtrzgatkowego u tgcznej liczby 708 pacjentdow z jaskrg otwartego kata lub
nadci$nieniem ocznym. Mediana wieku uczestnikow badania wyniosta 65,5 roku (zakres od 18 do

91 lat).

Badanie zostalo zaprojektowane w celu wykazania braku nizszo$ci (non-inferiority) netarsudilu przy
dawkowaniu raz na dobg wieczorem w poréwnaniu z maleinianem tymololu 0,5% podawanym dwa
razy na dobe u pacjentdw z poczatkowa wartoscig cisnienia wewnatrzgatkowego >20 mmHg i

<25 mmHg. Podstawowym wskaznikiem skutecznosci byto srednie ci$nienie wewnatrzgatkowe w
kazdym z 9 punktow czasowych dokonywania pomiardw, tj. o godzinie 8:00, 10:00 1 16:00 w

dniach 15., 43. 1 90. badania. Zastosowanym marginesem braku nizszosci (non-inferiority) byta
roznica $redniej warto$ci cisnienia wewnatrzgatkowego <1,5 mmHg we wszystkich punktach
czasowych podczas wszystkich wizyt w ciggu 3 miesigcy oraz <1,0 mmHg w wigkszosci tych
punktow czasowych. Obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego podczas stosowania netarsudilu w
dawce jeden raz na dobeg byto non-inferiority w porownaniu z dziataniem tymololu 0,5% podawanego
dwa razy na dobe u pacjentdow z poczatkowag wartoscig ci$nienia wewnatrzgatkowego wynoszaca

<25 mmHg (tabela 1). Skutecznos¢ byta takze badana u pacjentow z poczatkowa wartoscia cisnienia
wewnatrzgatkowego wynoszacg >25 mmHg 1 <30 mmHg. Wykazano klinicznie istotne obnizenie
ci$nienia wewnatrzgatkowego we wszystkich punktach czasowych podczas stosowania netarsudilu,
nie wykazano jednak non-inferiority wobec tymololu w tej populacji z poczatkowa warto$cia ci§nienia
wewnatrzgatkowego wynoszacg >25 mmHg 1 <30 mmHg (tabela 2).

Tabela 1: Srednie ci$nienie wewngtrzgalkowe wedlug wizyt: Populacja zgodna z protokolem z poczatkowa
warto$cia ciSnienia wewnatrzgalkowego (I0OP) <25 mmHg

Wizyta w ramach badania i Netarsudil Tymolol 0,5% | Réznica (95%
punkt czasowy 0,02% raz na dwa razy na (6] 0]
dobe dobe Netarsudil —
Tymolol
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N 10P N 10P
Wartos$¢ poczatkowa 08:00 186 22,40 186 22,44
10:00 186 | 21,06 | 186 21,27
16:00 186 | 20,69 | 186 20,69
Dzien 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)
Dzien 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)
Dzien 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)

Tabela 2: Srednie ci$nienie wewngtrzgalkowe wedlug wizyt: Populacja zgodna z protokolem z poczatkowa
warto$cia ciSnienia wewnatrzgalkowego (I0P) > 25 i <30 mmHg

Wizyta w ramach Netarsudil 0,02% raz | Tymolol 0,5% dwa razy | Réznica (95% CI)
badania i punkt czasowy na dobe na dobe Netarsudil — Tymolol
N 10P N 10P
Wartos¢ 08:00 120 26,30 130 25,96
poczatkowa 10:00 120 25,18 130 2491
16:00 120 24,48 130 23,99
Dzien 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)
Dzien 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)
Dzien 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)

Bezpieczenstwo stosowania netarsudilu byto oceniane w badaniach klinicznych, w tym w czterech
dobrze kontrolowanych badaniach fazy III.

Okoto 75% pacjentow w grupach leczonych netarsudilem w badaniach fazy III byto rasy kaukaskiej, a
24% stanowili pacjenci rasy czarnej lub Afroamerykanie. Ponad potowa byla w wieku > 65 lat. Z
wyjatkiem przypadkdéw wystepowania rogowki wirowatej nie stwierdzono zadnych innych roéznic w
profilu bezpieczenstwa pomiedzy rasami lub grupami wiekowymi (patrz punkt 4.8).

Wskazniki ukonczenia badania w badaniach fazy III byly nizsze w grupach pacjentéw leczonych
netarsudilem w poréwnaniu z grupami otrzymujacymi maleinian tymololu. Pacjenci ze znanymi
przeciwwskazaniami lub z nadwrazliwos$cig na tymolol nie byli wigczani do badan. Wskazniki
przerwania leczenia z powodu dziatan niepozadanych wynosily odpowiednio 19,3% w grupie
przyjmujacej netarsudil w porownaniu z 1,7% w grupie otrzymujacej maleinian tymololu. Wigkszos¢
przypadkow odstawienia netarsudilu byta zwigzana z dziataniami niepozadanymi dotyczacymi oczu,
natomiast wigkszo$¢ przypadkow przerwania leczenia w grupie przyjmujacej tymolol byta zwigzana z
dziataniami niepozadanymi, ktore nie dotyczyly oczu. Do najczesciej zgtaszanych dziatan
niepozadanych majacych wptyw na przerwanie leczenia w grupach przyjmujacych produkt Rhokiinsa
nalezaty: przekrwienie spojowek (5,8%), rogowka wirowata (3,7%) i niewyrazne widzenie (1,4%).
Przypadki przekrwienia i niewyraznego widzenia mialy charakter sporadyczny.

Nie okreslono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania netarsudilu u pacjentéw z uszkodzeniem
nablonka rogowki lub wspotistniejacymi chorobami oczu, np. z zespotem pseudoeksfoliacji i zespotem
dyspersji pigmentu.




Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Rhokiinsa we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy, stosowanego w celu obnizenia
podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentéw z jaskrg otwartego kata lub nadcisnieniem
ocznym (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Ekspozycja ogdlnoustrojowa na netarsudil oraz jego aktywny metabolit AR-13503 byta oceniana u

18 zdrowych pacjentéw po miejscowym podawaniu do oka netarsudilu raz na dobg (jedna kropla do
kazdego oka rano) przez 8 dni. Po podaniu dawki w dniu 1. i w dniu 8. nie stwierdzono mozliwego do
ilosciowego okreslenia stezenia netarsudilu w osoczu (dolna granica oznaczalno$ci (ang. lower limit of
quantitation, LLOQ) 0,100 ng/ml). W przypadku aktywnego metabolitu odnotowano tylko jedna
oznaczalng wartos¢ jego stezenia w osoczu, wynoszacg 0,11 ng/ml u jednego pacjenta w 8. dniu,

8 godzin po podaniu dawki.

Metabolizm

Po miejscowym podaniu dawki do oka netarsudil jest metabolizowany przez esterazy w oku do
aktywnego metabolitu AR-13503.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego
wplywu na rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie byto
wigksze niz maksymalne narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce kliniczne;.

Dozylne podawanie mezylanu netarsudilu cigzarnym szczurom i krolikom podczas organogenezy nie
powodowato niepozadanych skutkow dla zarodka ani ptodu przy klinicznie istotnej ekspozycji
ogolnoustrojowej. U cigzarnych szczuréw dawka 0,3 mg/kg/dobe (1 000 razy wigksza niz zalecana
dawka okulistyczna) i wigksza powodowaly zwigkszong czgsto$¢ poimplantacyjnej utraty zarodka
oraz zmniejszong zywotnos¢ ptodu. U cigzarnych krolikow dawka 3 mg/kg/dobe (10 000 razy wigksza
niz zalecana dawka okulistyczna) i wigksza powodowaly zwigkszong czg¢sto$¢ poimplantacyjnej utraty
zarodka oraz zmniejszenie masy plodu.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach w celu oceniony rakotworczego
dzialania netarsudilu.

Netarsudil nie wykazywal mutagennos$ci w tescie mutacji bakteryjnej, teScie na komoérkach chtoniaka
myszy ani w tescie mikrojgdrowym u szczurow.

W zmodyfikowanym tescie 3T3 NRU-PT in vitro, w ktorym zakres dtugosci fal swietlnych
rozszerzono o §wiatto UVB, wykazano, ze netarsudil i jego aktywny metabolit AR-13503 moga
wykazywa¢ dziatanie fototoksyczne.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Mannitol

Kwas borowy

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

Po otwarciu butelki: 4 tygodnie po pierwszym otwarciu butelki. Nie przechowywaé w temperaturze
powyzej 25°C.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Do momentu otwarcia przechowywaé¢ w lodowcee (2°C — 8°C).

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Rhokiinsa jest dostarczany w postaci sterylnej w biatych butelkach z polietylenu o

niskiej gestosci (wypekionych do 2,5 ml) z koncéwka zakryta biala polipropylenowa zakretka oraz z

uszczelkg uniemozliwiajaca ingerowanie w zawartosc.

Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1400/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/11/2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06/09/2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekéw https:/www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rhokiinsa 200 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwoér
netarsudil

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 200 mikrogramow netarsudilu (w postaci mezylanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Benzalkoniowy chlorek, kwas borowy, mannitol, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
1x2,5ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wyrzuci¢ 4 tygodnie po pierwszym otwarciu.
Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do momentu otwarcia przechowywaé w lodowce.
Po otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1400/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rhokiinsa

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Rhokiinsa 200 mikrograméw/ml krople do oczu
netarsudil
Podanie do oka.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rhokiinsa 200 mikrogramow/ml krople do oczu, roztwér
netarsudil

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rhokiinsa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rhokiinsa
Jak stosowa¢ lek Rhokiinsa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rhokiinsa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANk =

1. Co to jest lek Rhokiinsa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rhokiinsa zawiera substancje czynng o nazwie netarsudil. Netarsudil nalezy do grupy lekow
nazywanych ,,inhibitorami kinazy Rho”, ktérych zadaniem jest zmniejszenie ilosci ptynu w oku, a tym
samym obnizenie jego cisnienia.

Lek Rhokiinsa jest stosowany w celu zmniejszenia cisnienia wewnatrz oczu u oséb dorostych
majacych chorobe oczu zwang jaskrg lub podwyzszone ci$nienie w oczach. Zbyt wysokie ci$nienie w
oku moze prowadzi¢ do uszkodzenia wzroku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rhokiinsa

Kiedy nie stosowac leku Rhokiinsa:

- jesli pacjent ma uczulenie na netarsudil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Nie stosowac¢ leku Rhokiinsa czg$ciej niz raz na dobe, poniewaz moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych.
. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia tym lekiem wystapi pogorszenie widzenia

lub bdl oka. Moze to by¢ spowodowane rodzajem obrzeku przezroczystej zewngtrznej warstwy
oka (siatkowaty obrzek nabtonka rogowki). Dziatanie to zgtaszano po podaniu tego leku do oka
u pacjentéw z pewnymi czynnikami ryzyka, w tym po wcze$niejszej operacji oka. Zwykle
ustepuje on po odstawieniu leku.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ leku Rhokiinsa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz ten lek byt
badany wylacznie u 0sob dorostych.
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Lek Rhokiinsa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Rhokiinsa”).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie stosowaé
leku Rhokiinsa, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, chyba Ze lekarz nadal wyraznie zaleca
jego stosowanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Rhokiinsa ma nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn. Tuz
po zastosowaniu leku Rhokiinsa moze dojs¢ do niewyraznego widzenia lub zaburzen widzenia.
Dopoki objawy te nie ustapia, pacjentowi nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Rhokiinsa zawiera benzalkoniowy chlorek
Ten lek zawiera okoto 150 mikrograméw benzalkoniowego chlorku w 1 ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez migkkie soczewki kontaktowe 1 moze zmienia¢
zabarwienie soczewek kontaktowych. Przed zastosowaniem tego leku nalezy wyja¢ soczewki
kontaktowe i odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem (patrz punkt 3 ,,Jak
stosowac¢ lek Rhokiinsa”).

Benzalkoniowy chlorek moze takze powodowac podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu gatki ocznej).
W razie wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub bolu w oku po zastosowaniu
tego leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Rhokiinsa

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Rhokiinsa nalezy zakrapla¢ wylacznie do oczu (podanie do oka). Nie polykac ani nie
wstrzykiwac.

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka lub oczu raz na dobe, wieczorem. Lek nalezy
stosowac kazdego dnia mniej wigcej o tej samej porze.

Nie stosowa¢ wigcej niz jedng krople do chorego oka lub oczu raz na dobg.

Sposé6b uzycia

=
,@ =
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. Umy¢ doktadnie rece. Przed zastosowaniem leku Rhokiinsa nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe
(patrz punkt 2 ,,.Lek Rhokiinsa zawiera benzalkoniowy chlorek’)
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. Podczas otwierania lub zamykania butelki nie dotyka¢ kroplomierza palcami. Stwarza to ryzyko
zanieczyszczenia kropli.

. Odkreci¢ zakretke i potozyC ja na boku na czystej powierzchni. Trzymac butelke w palcach,
uwazajac, aby koncoéwka niczego nie dotykata.

° Obroci¢ butelke do géry dnem, trzymajac jg miedzy keiukiem a palcami.
Odchyli¢ gltowe do tytu.

. Czystym palcem odchyli¢ dolng powieke ku dotowi, aby utworzy¢ ,kieszonke” miedzy powieka
a gatka oczna. W to miejsce ma trafi¢ kropla (rysunek 1).

J Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. W razie potrzeby mozna to zrobi¢ przed lustrem.

J Nie dotyka¢ kroplomierzem oka, powieki, sasiadujacych okolic ani innych powierzchni.
Stwarza to ryzyko zanieczyszczenia kropli.

. Delikatnie $cisna¢ butelke w celu uwolnienia jednej kropli leku Rhokiinsa do oka.

o Za kazdym razem wpusci¢ do oka tylko jedng kroplg. Jezeli kropla nie trafi do oka, nalezy
sprobowac ponownie.

o Jezeli konieczne jest wpuszczenie kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢ opisane czynnosci w
celu podania leku do drugiego oka bez zamykania butelki.

. Po uzyciu natozy¢ zakretke, aby zamkna¢ butelke.

Jesli pacjent stosuje inne krople do oczu, po ich zastosowaniu nalezy odczeka¢ co najmniej pigc¢
minut, zanim zastosuje si¢ lek Rhokiinsa z powodu wtasciwos$ci netrasudilu powodujacych
rozszerzenie naczyn krwiono$nych. W przypadku stosowania masci do oczu nalezy je zastosowac¢ na
koncu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rhokiinsa
Przeptuka¢ oko ciepta wodg. Nie zakrapla¢ ponownie kropli, dopdki nie nadejdzie czas przyjecia
kolejnej regularnej dawki.

Pominiecie zastosowania leku Rhokiinsa
Nalezy przyjac kolejng planowang dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rhokiinsa

Nie wolno przerywaé stosowania leku Rhokiinsa bez wczesniejszego skonsultowania si¢ z lekarzem.
W razie przerwania stosowania leku Rhokiinsa ci§nienie w oku nie bedzie kontrolowane, co moze
doprowadzi¢ do utraty wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku Rhokiinsa zaobserwowano nastgpujace nieci¢zkie dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)
o Dziatania niepozadane dotyczace oka:

zaczerwienienie oka; drobne ztogi na przodzie oka (keratopatia wirowata)

bol w miejscu podania kropli.

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

o Dziatania niepozadane dotyczace oka:
zakazenie lub zapalenie oka; sucho$¢ oka lub niewielkie przerwy w warstwie ptynu
pokrywajacej powierzchnig oka (zapalenie spojowek, punkcikowate zapalenie rogowki);
zapalenie oka spowodowane reakcjg alergiczng lub uwydatnienie naczyn krwionosnych;
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wydzielina z oka; mozliwe lzawienie;
bol oka; uczucie piasku pod powieka lub uczucie ciata obcego w oku; ogodlne zaczerwienienie
oka tuz po podaniu kropli; zaczerwienienie oka w postaci punktow lub plam;
swedzenie powiek; obrzek tkanek otaczajacych oko;
zamglenie oka i niewielkie ostabienie ostro$ci widzenia; nadwrazliwos¢ na $wiatto; niewyrazne
widzenie.

. Ogodlne dziatania niepozadane: bol gtowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
. Dziatania niepozadane dotyczace oka:
zwigkszone ci$nienie ptynu wewnatrz oka;
zapalenie barwnej czgsci oka (teczowki); uwypuklenie teczowki; male, barwne plamki na
powierzchni oka;
wzrost rzgs; utrata rzes (madaroza);
sucho$¢ powiek; nieprawidlowe wywijanie si¢ dolnej powieki; sucho$¢ oka spowodowana
zapaleniem gruczotow powiek; strupki na brzegach powiek;
choroba oczu zwigzana z cukrzyca (retinopatia cukrzycowa);
nadmierne fatdy spojowkowe (conjunctivochalasis);
slepota; niewyrazne widzenie, podwojne widzenie lub widzenie aureoli wokot zrodet Swiatta;
zaéma,
uczulenie dotyczace oka;
szkliste oczy; zmeczenie.
. Ogolne dziatania niepozadane:
nasilone objawy alergiczne;
zawroty glowy
dyskomfort i b6l w nosie;
. Dziatania niepozadane dotyczace skory: zaczerwienienie lub swedzenie skory; wysypka na
skorze; zapalenie chrzgstki; skubanie skory.

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
. Dziatania dotyczace oka:

obrzek przezroczystej zewngetrznej warstwy oka (siatkowaty obrzek nabtonka rogowki)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rhokiinsa
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetka
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarte butelki: Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Po otwarciu butelki: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac butelki po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia, aby zapobiec zakazeniom, i nalezy
zacza¢ korzysta¢ z nowej butelki leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rhokiinsa

- Substancja czynng leku jest netarsudil. Kazdy ml roztworu zawiera 200 mikrogramow
netarsudilu (w postaci mezylanu).

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek (patrz punkt 2 ,,Lek Rhokiinsa zawiera
benzalkoniowy chlorek™), mannitol, kwas borowy, sodu wodorotlenek (w celu dostosowania
pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rhokiinsa i co zawiera opakowanie

Lek Rhokiinsa, 200 mikrogramow/ml krople do oczu, roztwor (krople do oczu) to krople do oczu w
postaci klarownego roztworu w plastikowej butelce. Kazda butelka zawiera 2,5 ml leku, a kazde
opakowanie zawiera jedng butelke z zakretka.

Podmiot odpowiedzialny
Santen Oy

Niittyhaankatu 20,

33720 Tampere,
Finlandia

Wytworca
Santen Oy
Kelloportinkatu 1,
33100 Tampere,
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Santen Oy Santen Oy

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

Tem.: +40 21 528 0290 Tel/Tel: +352 (0) 27862006
Ceska republika Magyarorszag

Santen Oy Santen Oy

Tel: +358 (0) 3284 8111 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Danmark Malta

Santen Oy Santen Oy

TIf.: +45 898 713 35 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Deutschland Nederland

Santen GmbH Santen Oy

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

Santen Oy Santen Oy

Tel: +372 5067559 TIf: +47 21939612
EX0MGoa Osterreich

Santen Oy Santen Oy
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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

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zroédla informacji

Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805912

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

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

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

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

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu.
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