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Roclanda (/atanoprost/netarsudil)
Prehlad o lieku Roclanda a preco bol povoleny v EU

Co je liek Roclanda a na ¢o sa pouziva?

Roclanda je o¢na roztokova instilacia, ktora sa pouziva na znizenie vnutroocného tlaku u dospelych,
ktori maju glaukdm s otvorenym uhlom (ochorenie, pri ktorom sa zvysuje tlak v oku, pretoze tekutina
nemd&ze odtekat z oka) alebo oén( hypertenziu (ak je tlak v oku vys$s$i ako bezny tlak). Je uréend
pacientom, u ktorych lieCcba prostaglandinom alebo netarsudilom samotnym dostatocne neznizila tlak.

Liek Roclanda obsahuje lieCiva latanoprost and netarsudil.
Ako sa liek Roclanda pouziva?

Vydaj lieku Roclanda je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu tymto liekom ma zadat o¢ny Specialista. Je
dostupny vo forme ocnej roztokovej instilacie a davka je jedna kvapka na postihnuté oko podavana
vecer.

Viac informacii o uzivani lieku Roclanda si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Roclanda Gcinkuje?

Zvyseny vnutroocny tlak sposobuje poskodenie sietnice (membrany citlivej na svetlo nachadzajlcej sa
v zadnej Casti oka) a oéného nervu, ktory prendsa signaly z oka do mozgu. To mdze viest k zdvaznej
strate zraku, dokonca k slepote.

Liek Roclanda obsahuje dve lieciva, netarsudil and latanoprost, ktoré znizuju tlak v oku odlisSnymi
spOsobmi. Latanoprost je analdg prostaglandinu (kdpia prirodzenej latky prostaglandin), ktory pésobi
tak, Ze zlepSuje odtekanie tekutiny z oka. Netarsudil blokuje ¢innost enzymu nazyvaného Rho kinaza,
ktory zohrava ulohu pri kontrole odtekania tekutiny z oka. Zablokovanim tohto enzymu netarsudil
zvysuje prietok tekutiny z o¢nej gule, ¢im sa znizuje vnutrooc¢ny tlak. Tieto dve lieciva spolocne znizuju
vnutroo¢ny tlak viac ako jeden alebo druhy liek samostatne.
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Aké prinosy lieku Roclanda boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 1 468 dospelych s glaukémom alebo
o¢nou hypertenziou, sa preukazalo, Ze Roclanda je pri znizovani o¢ného tlaku ucinnejsi ako ktorékolvek
z lieCiv, ktoré obsahuje, pouzivané samostatne.

V obidvoch studiach sa meral tlak vnutri oka v 9 réznych ¢asovych bodoch pocas 3 mesiacov.

Z vysledkov tychto dvoch studii celkovo vyplynulo, Ze tlak vo vnutri oka u pacientov liecenych liekom
Roclanda bol 15,03 az 16,38 mmHg, v porovnani so 17,35 az 19,39 mmHg u pacientov lieCenych
netarsudilom a 16,93 az 17,96 mmHg u pacientov lieCenych latanoprostom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Roclanda?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Roclanda (ktoré moézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
spojivkova hyperémia (¢ervené oko), bolest v mieste podania lieku a cornea verticillata (depozity
rohovky, priehladnej vrstvy v prednej Casti oka, pod ktorou sa nachadza zrenica a dihovka).

DalSie ¢asté vedlajsie ucinky (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10) st oény pruritus (svrbenie oka),
erytém (zacervenanie) a neprijemny pocit v oku, zvySena lakrimacia (slzavé oci) a spojivkova
hemoragia (krvacanie v povrchovej vrstve oka).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Roclanda sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Roclanda povoleny v EU?

Liek Roclanda, ktory je kombinaciou dvoch liekov na znizenie vnatroo¢ného tlaku, je ucinnejsi ako
jednotlivé lieky podavané samostatne. Toto ponuka ini moznost lieCby pre pacientov s glaukémom s
otvorenym uhlom alebo s okularnou hypertenziou, u ktorych analdg prostaglandinu alebo netarsudil
samotny neznizili tlak dostato¢ne. ZniZenie vnitrooéného tlaku mdze zabranit bolesti oka a strate
zraku.

Vedlajsie Ucinky Roclanda su zvycajne mierne az stredne zdvazné a povazuju sa za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Roclanda st véacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Roclanda?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Roclanda boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Roclanda sa neustdle kontroluju. Vedlajsie Ucinky
hlasené pri lieku Roclanda sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Roclanda

Dalsie informécie o lieku Roclanda sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roclanda.
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