PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Rhokiinsa 200 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 200 mikrogramov netarsudilu (vo forme mezylatu).

Pomocna latka (pomocné latky) so znamym ucinkom

Jeden ml roztoku obsahuje 150 mikrogramov benzalkéniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢na roztokova instilacia (ocné kvapky).

Ciry roztok, pH 5 (priblizne).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Rhokiinsa je indikovany na zniZenie zvySeného vnutroo¢ného tlaku (intraocular pressure, IOP) u
dospelych pacientov s primarnym glaukomom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu liekom Rhokiinsa mé zacat’ len oftalmoldg alebo zdravotnicky pracovnik kvalifikovany v
oblasti oftalmoldgie.

Davkovanie

Odporucana davka je jedna kvapka do postihnutého oka (0¢i) raz denne podavana vecer. Pacienti
nemaju instilovat’ do postihnutého oka (o¢i) viac ako jednu kvapku denne.

Ak sa jedna davka vynecha, v lie¢be treba pokracovat’ nasledujiicou davkou podanou vecer.
Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a G¢innost’ lieku Rhokiinsa u deti mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.

K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spdsob podavania

Na podanie do oka.

V sucasnosti nie st k dispozicii Ziadne udaje o potencialnych interakciach Specifickych pre netarsudil
(pozri Cast’ 4.5). Ak sa bude netarsudil pouzivat’ sibezne s inymi topickymi oftalmologickymi lickmi,
medzi podanim jednotlivych lieckov mé byt’ casovy odstup aspon pét’ (5) minat. Vzhl'adom na
vazodilata¢né vlastnosti netarsudilu sa iné o¢né kvapky maju podavat’ skor. O¢né masti sa maju
podavat’ ako posledné.



Pred podanim instilacie netarsudilu je potrebné vybrat’ kontaktné SoSovky a znova ich mozno vloZit
15 mint po podani lieku (pozri ast’ 4.4).

Je potrebné vyhnut sa kontaktu $pi¢ky davkovaca s okom, okolitymi Struktirami, prstami alebo s
akymkol'vek inym povrchom, aby sa predi$lo kontaminacii roztoku. Pouzitie kontaminovanych
roztokov moze spdsobit’ zavazné poskodenie oka a naslednt stratu videnia.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo (lie¢iva) alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Uginky na o&i

Davkovanie dvakrat denne nie je dobre tolerované a neodporuca sa. Netarsudil podavany dvakrat
denne viedol k trochu va¢$im znizeniam [OP, ale mal menej priaznivy bezpecnostny profil, co sa
odzrkadlilo vo vys$Sej miere a zvySenej zavaznosti oénych neziaducich reakcii. Davkovanie dvakrat
denne pocas 12-mesacénej $tadie bolo tieZ spojené s vysSou mierou ukoncenia liecby v dosledku

neziaducich reakcii (53,8 %). Preto sa odporti¢a podavat’ netarsudil raz denne.

Retikularny edém epitelu rohovky

Po podani liekov obsahujucich netarsudil, najmé u pacientov s existujiicim edémom rohovky alebo
predchadzajicou operaciou oka, bol hlaseny retikularny edém epitelu rohovky (reticular epithelial
corneal oedema, RECE). RECE zvycajne ustupi po vysadeni lieku obsahujuceho netarsudil. Pacientov
je potrebné poucit’, aby oznamili svojmu lekarovi, ak sa u nich po pouziti lieku Rhokiinsa vyskytne
zhorsené videnie alebo bolest’ oka.

’

Uc¢innost’ netarsudilu sa neskiumala dlhS$ie ako 12 mesiacov.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Benzalkoniumchlorid

Bolo hlasené, ze benzalkdéniumchlorid spésobuje podrazdenie o¢i, symptémy suchych o¢i a moze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Takisto je zname, Ze meni sfarbenie mékkych kontaktnych
SoSoviek. Liek sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so suchymi ocami a u pacientov, ktori mézu mat’
poskodenu rohovku.

V pripade dlhodobého pouzivania lieku je potrebné pacientov sledovat’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti netarsudilu u gravidnych
zien. Nepredpokladaju sa ziadne u€inky pocas gravidity, pretoze systémova expozicia netarsudilu je
zanedbatel'na (pozri Cast’ 5.2). V studiach na zvieratach, v ktorych sa liek podaval intravendzne v
klinicky relevantnych expoziciach, sa nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky, pokial’ ide

o reprodukenu toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Liek Rhokiinsa sa nemé pouZzivat’ pocas gravidity, pokial si
klinicky stav Zeny nevyzaduje liecbu netarsudilom.

Dojcenie



Nie je zname, ¢i sa netarsudil/metabolity vylucuji do 'udského mlieka. Aj ked’ sa nepredpokladaju
ziadne u¢inky na doj¢eného novorodenca/dojca, pretoze sa oCakava, ze systémova expozicia
dojciacich zien netarsudilu je zanedbatelna, nie su k dispozicii relevantné klinické tdaje (pozri

Cast’ 5.2). Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ukoncit’ lie¢bu lickom Rhokiinsa, alebo sa takejto
lieCby zdrzat’, je potrebné urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje o uc¢inkoch netarsudilu na muzsku alebo Zensku fertilitu.
Nepredpokladaju sa vSak ziadne u€inky, pretoze systémova expozicia netarsudilu je zanedbatel'na
(pozri Cast’ 5.2).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Rhokiinsa ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ak sa po podani instilacie vyskytne prechodné rozmazané videnie, pacient ma pred vedenim vozidla
alebo obsluhovanim strojov poc¢kat’, kym sa mu zrak nevyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie neziaduce reakcie pozorované v klinickych skusaniach boli hyperémia (51 % pacientov),
cornea verticillata (17 %), bolest’ v mieste podania instilacie (17 %), hemoragia spojoviek (8 %),
erytém v mieste podania instilacie (8 %), zafarbenie rohovky (7 %), rozmazané videnie (6 %), zvySené
slzenie (6 %) a erytém o¢ného viecka (5 %). V klinickych skuSaniach neboli hlasené zavazné
neziaduce reakcie.

Tabul’ka s prehl'adom neziaducich reakcii

Pri podavani netarsudilu raz denne boli hlasené nasledujuce neziaduce reakcie. Reakcie st
klasifikované podl'a konvencie ako: vel'mi casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej Casté
(>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname
(z dostupnych tdajov).

Trieda orgdanovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie
Poruchy imunitného systému Mengj Casté Precitlivenost’
Poruchy nervového systému Casté Bolest’ hlavy

Menegj Casté Zavrat

Poruchy oka Velmi ¢asté | Hyperémia spojoviek'
Cornea verticillata'
Bolest’ v mieste podania instilacie

Casté Hemoragia spojoviek
Rozmazané videnie
Zvysené slzenie

Erytém ocného viecka
Oc¢ny pruritus
Podrazdenie oka

ZniZena zrakova ostrost’
Edém oc¢ného viecka
Bodkovita keratitida
Edém spojoviek

Pocit cudzieho telieska v o¢iach
Konjunktivitida
Alergicka konjunktivitida
Fotofébia

Pruritus o¢ného viecka
Bolest’ oka
Nepriehl'adnost’ rohovky




Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Suché oko

Vytok z oka

Erytém v mieste podania instilacie
Neprijemny pocit v mieste podania
Instilacie

Pruritus v mieste podania instilacie
Pritomné zafarbenie rohovky vitdlnym
farbivom

Zvyseny vnutroo¢ny tlak

Menej Casté

O¢na hyperémia

Blefaritida

Porucha rohovky

Krusty na okraji oéného viecka
Oc¢na alergia

Folikuly na spojovke

Neprijemny pocit v oku

Opuch oka

Korneélne depozity

Porucha o¢ného viecka
Dysfunkcia Meibomovych zliazok
Pigmentacia rohovky

Diplopia

Ektropium

Lentikularne opacity

Neinfekéna konjunktivitida
Abnormalny pocit v oku

Astenopia

Episkleralna hyperémia

Videnie s hal6 efektom

Keratitida

Refrakéna porucha

Ziara v prednej oénej komore
Zapal prednej o¢nej komory
Slepota

Podrazdenie spojoviek

Chalazia spojoviek

Diabeticka retinopatia

Ekzém na o¢nych vieckach
Suchost’ koZe na o¢nych vieckach
Glaukém

Rast o¢nych rias

Adhézie duhovky

Iris bombata

Iritida

Oc¢na hypertenzia

Porucha videnia

Dystrofia rohovky

Pocit cudzieho telieska v mieste podania
instilacie

Podrazdenie v mieste podania instilacie
Sklené oci

Unava

Suchost’ v mieste podania instilacie
Edém v mieste podania instilacie
Parestézia v mieste podania instilacie
Zafarbenie spojoviek

Zvyseny pomer $alky/disku ocného nervu
Madaréza

Defekt zorného pola

Nezname

retikuldrny edém epitelu rohovky?

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a
mediastina

Menej Casté

Neprijemny pocit v nose
Rinalgia




Trieda orgdanovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie

Poruchy koze a podkozného tkaniva Menej Casté Alergicka dermatitida
Kontaktna dermatitida
Lichenifikacia
Petechie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a Menegj Casté Polychondritida

spojivového tkaniva
Urazy, otravy a komplikécie lieCebného postupu | Menej Casté Exkoriacia

! Dalsie informécie su uvedené v Opise vybranych neZiaducich reakcii
2 Dalsia neziaduca reakcia pozorovana pocas lie¢by netarsudilom v monoterapii

Opis vybranych neZiaducich reakcii

Hyperémia spojoviek

V klinickych skuSaniach bola najcastejSie hlasenou neziaducou reakciou suvisiacou s lieCbou
netarsudilom hyperémia spojoviek, ktora sa pripisuje vazodilataénému G¢inku lie¢iv z triedy
inhibitorov Rho kinazy. Hyperémia spojoviek bola zvy¢ajne mierne zavazna a sporadicka. Pomerne
maly podiel ucastnikov so stredne zavaznou alebo zavaznou hyperémiou vsak ukoncil liecbu pre tuto
neziaducu reakciu (6,0 % v klinickych skasaniach vo faze 3).

Cornea verticillata

Cornea verticillata sa vyskytovala v kontrolovanych klinickych skaSaniach vo faze 3 priblizne u 20 %
pacientov. Cornea verticillata pozorovana u pacientov lieCenych netarsudilom sa prvy raz zaznamenala
po 4 tyzdioch denného podavania lieku. Tato reakcia neviedla u pacientov k zjavnym funkénym
zmendm vo videni. VicSina pripadov cornea verticillata odznela po ukonceni liecby. Vyskyt cornea
verticillata bol vyssi v uréitych subpopulaciach: u starSich pacientov (> 65 rokov) v porovnani s
mlads$imi pacientmi (24,8 % vs. 15,9 %); u muzov v porovnani so zenami (24,4 % vs. 18,4 %) au
belochov v porovnani s inymi rasami (25,6 % vs. 7,0 %).

Osobitné populicie

Starsie osoby
S vynimkou cornea verticillata (pozri vys$$ie) sa nepozoroval ziadny rozdiel v bezpe¢nostnom profile
liecku Rhokiinsa medzi osobami vo veku < 65 alebo > 65 rokov.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Preukazalo sa, ze systémova expozicia netarsudilu po topickom ocnom podani je zanedbatelna. Ak sa
vyskytne topické predavkovanie netarsudilu, oko (0¢i) mozno vyplachnut’ vodou z vodovodu. Liecba
predavkovania by zahfnala podpornu a symptomaticki liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antiglaukomatika a miotika, ATC kod: SO1EX05

Mechanizmus uéinku

Predpoklada sa, ze netarsudil, inhibitor Rho kinazy, znizuje IOP zvySenim odtoku komorového moku.
Zo $tadii na zvieratach a u I'udi vyplyva, Ze hlavnym mechanizmom t¢inku je zvyS$eny trabekularny
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odtok. Z tychto studii takisto vyplyva, Ze netarsudil znizuje IOP zniZenim episkleralneho vendzneho
tlaku.

Klinick4 uéinnost’ a bezpecnost’

V randomizovanom, dvojito zaslepenom, multicentrickom klinickom skusani vo faze 3 sa porovnavala
ucinnost’ a bezpecnost’ netarsudilu podavaného raz denne s Gcinnost’ou a bezpecnost'ou timolol
maleatu 0,5 % podavaného dvakrat denne pri znizeni IOP celkovo u 708 pacientov s glaukomom s
otvorenym uhlom alebo s ocnou hypertenziou. Priemerny vek ucastnikov stidie bol 65,5 roka (rozsah
18 az 91 rokov).

Stadia bola navrhnuta tak, aby sa v nej preukazala porovnatelna u¢innost’ netarsudilu podavaného raz
denne vecer s timolol maleatom 0,5 % podavanym dvakrat denne u pacientov s vychodiskovym IOP >
20 mm Hg a < 25 mm Hg. Hlavnym meradlom vysledku tu¢innosti bol priemerny IOP v kazdom z

9 ¢asovych bodov namerany o 8.00, 10.00 a 16.00 hod. v 15., 43. a 90. deii. Pouzitou hranicou
porovnatel'nej i€innosti bol rozdiel v priemernom IOP < 1,5 mm Hg pre vSetky ¢asové body pri
vSetkych navstevach pocas 3 mesiacov a < 1,0 mm Hg vo vécSine tychto ¢asovych bodov. ZniZenie
IOP pomocou netarsudilu podavaného raz denne bolo porovnatel'né s u¢inkom timololu 0,5 %
podavaného dvakrat denne u pacientov s vychodiskovym IOP < 25 mm Hg (tabul’ka 1). Skumala sa
tiez G¢innost’ u pacientov s vychodiskovym IOP > 25 mm Hg a <30 mm Hg. Netarsudil vykazoval
klinicky vyznamné znizenia [OP vo vSetkych ¢asovych bodoch, porovnatel'na ti¢innost’ s timololom sa
vSak nepreukazala v tejto populacii s vychodiskovym IOP > 25 mm Hg a <30 mm Hg (tabulka 2).

Tabul’ka 1: Priemerny IOP pri navsteve: Populicia PP s vychodiskovym IOP <25 mm Hg

Navs$teva v ramci $tidie a Netarsudil 0,02 % Timolol 0,5 % dvakrat | Rozdiel (95 % IS)
¢asovy bod raz denne denne Netarsudil — Timolol
N 10P N 10P
Vychodiskovy 08:00 186 22,40 186 22,44
bod 10:00 186 21,06 186 21,27
16:00 186 20,69 186 20,69
15. den 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)
43. den 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)
90. den 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)

Tabul’ka 2: Priemerny IOP pri navsteve: Populacia PP s vychodiskovym IOP > 25 mm Hg a <30 mm Hg

Navsteva v ramci Stidie a Netarsudil 0,02 % Timolol 0,5 % dvakrat | Rozdiel (95 % IS)
¢asovy bod raz denne denne Netarsudil — Timolol
N 10P N 10P
Vychodiskovy 08:00 120 26,30 130 25,96
bod 10:00 120 25,18 130 2491
16:00 120 24 48 130 23,99
15. den 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)
43. den 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)
90. den 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)




| | 1600 | 93 | 2031 | 120 | 1894 |  137(046;228)

Bezpecnost’ netarsudilu sa hodnotila v klinickych skisaniach vratane Styroch dobre kontrolovanych
Stadii vo faze 3.

Priblizne 75 % ucastnikov zaradenych do skupin lieCenych netarsudilom v stadiach v 3. faze boli
belosi a 24 % boli ¢ernosi alebo Afroameri¢ania. Vyse polovica ucastnikov bola vo veku > 65 rokov.
S vynimkou vyskytu cornea verticillata sa nepozoroval Ziadny iny rozdiel v bezpe¢nostnom profile
medzi rasami alebo vekovymi skupinami (pozri Cast’ 4.8).

Miery dokoncenia lie¢by v stadiach v 3. faze boli nizsie v skupine lie¢enej netarsudilom ako v skupine
lie¢enej timolol male4tom. Uéastnici so znamymi kontraindikéciami alebo s precitlivenostou na
timolol boli zo §tadii vyliceni. Miery ukoncenia liecby v dosledku neziaducich reakcii boli 19,3 % pre
skupinu liecent netarsudilom v porovnani s 1,7 % pre skupinu lie¢entl timolol maleatom. VacSina
pripadov ukoncenia lieCby v skupine lie¢enej netarsudilom suvisela s oénymi neziaducimi reakciami,
zatial’ o vicsina pripadov ukoncenia lieCby v skupine liecenej timololom stivisela s inymi ako ocnymi
neziaducimi reakciami. NajCastejSie hlasené neziaduce reakcie suvisiace s ukoncenim liecby v
skupinach lie¢enych lickom Rhokiinsa boli hyperémia spojoviek (5,8 %), cornea verticillata (3,7 %) a
rozmazané videnie (1,4 %). Vyskyt hyperémie a rozmazaného videnia bol sporadicky.

Ucinnost’ a bezpe€nost’ netarsudilu u ucastnikov s poskodenym epitelom rohovky alebo so stibezne
existujucimi oénymi patoloégiami, ako je napr. pseudoexfolidcia a syndrém pigmentovej disperzie,

neboli stanovené.

Pediatrickd populéacia

Eurdépska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s liekom
Rhokiinsa vo vsetkych podskupindch pediatrickej populacie pre zniZenie zvySeného vnutroocného
tlaku u pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou. (informécie o pouziti
v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Systémova expozicia netarsudilu a jeho aktivnemu metabolitu AR-13503 sa hodnotila u 18 zdravych
ucastnikov po topickom o¢nom podavani netarsudilu raz denne (jedna kvapka do obidvoch o¢i
podavana rano) pocas 8 dni. Po podani davky v 1. deni a 8. defi neboli plazmatické koncentracie
netarsudilu kvantifikovateI'né (nizsi limit kvantifikacie (LLOQ) 0,100 ng/ml). Len u jedného ucastnika
sa pozorovala jedna plazmaticka koncentracia 0,11 ng/ml aktivneho metabolitu na 8. den 8 hodin po
podani davky.

Biotransformaécia

Po topickom o¢nom podani sa netarsudil metabolizuje esterazami v oku na aktivny metabolit AR-
13503.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a toxicity vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.
Utinky v predklinickych skiganiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostatone
vyssie ako je maximalna expozicia u I'udi, co poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie.

Intraven6zne podavanie netarsudil mezylatu gravidnym potkanom a kralikom pocas organogenézy
neviedlo k neziaducim embryofetdlnym G¢inkom pri klinicky relevantnych systémovych expoziciach.

8



U gravidnych potkanov davka 0,3 mg/kg/den (1 000-nasobok odportac¢anej oftalmologickej davky) a
vyssia vykazovali zvySenu postimplanta¢nt stratu a znizenu Zivotaschopnost’ plodu. U gravidnych
kralikov davka 3 mg/kg/den (10 000-nasobok odporucanej oftalmologickej davky) a vyssia vykazovali
zvysenu postimplanta¢nu stratu a znizenti hmotnost’ plodu.

Neuskutocnili sa dlhodobé stidie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu
netarsudilu.

Netarsudil nebol mutagénny v teste bakterialnej mutécie, v teste mysieho lymfomu ani v teste tvorby
mikrojadier u potkanov.

V modifikovanom in vitro teste 3T3 NRU-PT, v ktorom sa vinova dizka prediZila tak, aby zahftiala
UVB svetlo, sa zistilo, Ze netarsudil a jeho aktivny metabolit AR-13503 maji mozny fototoxicky
potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkoniumchlorid,

manitol,

kyselina borita,

hydroxid sodny (na tpravu pH),

voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Otvorena fl'asa: 4 tyZdne po prvom otvoreni flase. Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Do otvorenia uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek Rhokiinsa sa dodava sterilny v bielych fl'asiach z polyetylénu s nizkou hustotou (2,5 ml népli) so
$pickou s bielym polypropylénovym uzaverom a poistnym tesnenim.

Skatul’ka obsahujuca 1 flasu.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/19/1400/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/11/2019
Datum posledného predlZenia registracie: 06/09/2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol’nenie Sarze

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Stihrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eur6pskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia doélezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA

1. NAZOV LIEKU

Rhokiinsa 200 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
netarsudil

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 ml roztoku obsahuje 200 mikrogramov netarsudilu (vo forme mezylatu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Benzalkoniumchlorid, kyselina borita, manitol, hydroxid sodny, voda na injekcie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia
1x2,5ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Podanie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.
Datum otvorenia:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Do otvorenia uchovavajte v chladnicke.
Po otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/19/1400/001

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Rhokiinsa
| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN

NN

16




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FLASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rhokiinsa 200 pg/ml o¢na instilacia
netarsudil
Podanie do oka.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,5 ml

6. INE

17



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

18



Pisomna informacia pre pouZivatela

Rhokiinsa 200 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
netarsudil

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rhokiinsa a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Rhokiinsa
Ako pouzivat’ liek Rhokiinsa

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovéavat liek Rhokiinsa

Obsah balenia a d’alsie informacie

AUl e

1. Co je Rhokiinsa a na ¢o sa pouZiva

Rhokiinsa obsahuje lie¢ivo, ktoré sa nazyva netarsudil. Netarsudil patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory Rho kinazy, ktoré posobia tak, Ze znizuju mnozstvo tekutiny v oku, ¢im v iom znizuju tlak.

Rhokiinsa sa pouziva na zniZenie tlaku v o¢iach u dospelych, ktori maja ochorenie o¢i zname ako
glaukém, alebo ktori maju zvySeny tlak v ociach. Ak je tlak v oku prili§ vel'ky, moze poskodit’ vas
zrak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Rhokiinsa

NepouZivajte liek Rhokiinsa

- ak ste alergicky na netarsudil alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

. Nepouzivajte liek Rhokiinsa viac ako raz denne, pretoze sa u vds mdze objavit’ viac vedlajSich
ucinkov.
. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby tymto liekom vyskytne zhorSené videnie

alebo bolest’ oka. MdZe to byt’ spésobené urcitym typom opuchu priehl'adnej vonkajsej vrstvy
oka (retikularny edém epitelu rohovky). Tento ucinok bol hlaseny po podani tohto lieku do oka
u pacientov s urcitymi rizikovymi faktormi vratane predchadzajicej operacie oka. Po vysadeni
lieku sa stav zvycCajne zlepsi.

Deti a dospievajuci
Liek Rhokiinsa sa nema pouZzivat u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze sa skiimal
len u dospelych.

Iné lieky a Rhokiinsa
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi (pozri Cast’ 3: ,,Ako pouzivat liek Rhokiinsa®).
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Nepouzivajte liek Rhokiinsa,
ak ste tehotna alebo dojcite, s vynimkou pripadu, Ze vam to vas lekar odporucil.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rhokiinsa ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stoje. Mozno zistite, Ze
tesne po pouziti licku Rhokiinsa je vaSe videnie rozmazané alebo nezvycajné. Neved'te vozidlo

a neobsluhujte stroje, kym tieto priznaky neodzneju.

Rhokiinsa obsahuje benzalkéniumchlorid
Tento liek obsahuje priblizne 150 mikrogramov benzalkoéniumchloridu v jednom ml roztoku.

Maikke kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkoniumchloridom a méze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vloZte po 15 minttach (pozri ¢ast’ 3: ,,Ako pouzivat’ lick Rhokiinsa®).

Benzalkoniumchlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl’'adna vrstva v prednej ¢asti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ liek Rhokiinsa

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek Rhokiinsa pouzivajte len do o&i (podanie do oka). Liek neprehitajte a nepodavajte formou
injekcie.

Odporucand dévka je jedna kvapka do postihnutého oka alebo o¢i raz denne podavana vecer. Liek
pouzivajte kazdy dei priblizne v rovnakom case.

Nepodavajte do postihnutého oka (oc¢i) viac ako jednu kvapku raz denne.

Ako sa liek pouZiva

ey =

B T
S
J
/\0:—//

. Pred aplikaciou si umyte ruky. Pred podanim kvapiek lieku Rhokiinsa je potrebné vybrat’
kontaktné SoSovky (pozri Cast’ 2: ,,Rhokiinsa obsahuje benzalkdniumchlorid®).

. Pri otvarani alebo zatvarani fl'ase sa nedotykajte kvapkadla prstami. Kvapky by sa tym mohli
kontaminovat'.

. Odskrutkujte z flaSe uzdver a polozte ho na €isty povrch nabok. Fl'asu drzte tak, aby sa Spicka
ni¢oho nedotykala.

. Drzte flasu smerom nadol medzi palcom a prstami.

. Zakloite hlavu dozadu.
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. Tahajte spodné o&né vie¢ko nadol ¢istym prstom, kym sa nevytvori ,,vatok medzi oénym
vieCkom a okom. Kvapnite kvapku do tohto miesta (obrazok 1).

. Umiestnite $picku kvapkadla fl'aSe blizko oka. Ak to pomoze, pouZite zrkadlo.

. Nedotykajte sa kvapkadlom oka, ocného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Kvapky by sa tym mohli kontaminovat’.
FTaSu jemne stlacte, aby sa do vasho oka uvolnila jedna kvapka lieku Rhokiinsa.

. Zakazdym si kvapnite do oka len jednu kvapku. Ak vam kvapka nepadne do oka, skuste to
znova.

o Ak potrebujete pouzit’ kvapky do obidvoch o¢i, tieto kroky zopakujte pre druhé oko, kym je
fl'aSa otvorena.

J Flasu opét’ uzatvorte uzaverom.

Ak pouzivate d’alSie o¢né kvapky, po ich pouziti pockajte asponn pat’ minat a potom pouzite lick
Rhokiinsa ako posledny z dovodu vazodilataénych vlastnosti netarsudilu. Ak pouZivate o¢né masti,
maju sa pouzit’ ako posledné.

Ak pouZzijete viac lieku Rhokiinsa, ako mate

Vyplachnite oko teplou vodou. Dalsie kvapky nepodavajte, kym nebude ¢as na nasledujicu pravidelnt
davku.

Ak zabudnete pouzit’ lieck Rhokiinsa
Pokracujte nasledujicou davkou tak, ako je planované. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouZivat’ liek Rhokiinsa

Neprestaiite pouzivat’ lieck Rhokiinsa bez toho, aby ste sa najprv o tom porozpravali so svojim lekdrom.
Ak prestanete pouzivat’ lieck Rhokiinsa, tlak v oku nebude kontrolovany, ¢o by mohlo viest k strate
zraku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouziti lieku Rhokiinsa sa pozorovali nasledujuce nezavazné vedl'ajsie ti€inky:

VePmi ¢asté vedlajsie uéinky (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb)

o Uginky v oku:
zacervenanie oka; malé depozity v prednej Casti oka (cornea verticillata);
bolest’ v mieste, kde boli podané kvapky.

Casté vedlajsie G&inky (mozu postihovat’ az 1 z 10 0s6b)

o Uginky v oku:
infekcia alebo zéapal oka; suchost’ oka alebo malé praskliny vo filme tekutiny na povrchu oka
(konjunktivitida, bodkovita keratitida); zapal oka sposobeny alergickou reakciou alebo
vystupujuce krvné cievy;
vytok z oka; o¢i m6zu vel'mi slzit’;
bolest’ v oku; pocit Skrabania alebo cudzieho telieska v oku; celkové zaCervenanie oka kratko po
podani kvapiek; za¢ervenané Skvrny alebo oblasti v oku;
svrbenie o¢nych viecok; opuch okolo oka;
zakalenie oka a mierne zhorSenie videnia; citlivost’ na svetlo; rozmazané videnie.

. Vseobecné vedl'ajsie t€inky: bolest’ hlavy.
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Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (moézu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)
. Uginky v oku:
zvyseny tlak tekutiny v oku;
zapal farebnej Casti oka (duhovky); vydutie dihovky; malé farebné skvrny na povrchu oka;
rast oénych rias; vypadavanie o¢nych rias (madardza);
suchost’ o¢ného viecka; nezvyc¢ajné vytocenie dolného ocného vieCka smerom von; suchost’ o¢i
sposobend zapalom Zliazok v o¢nych vieckach; krusty na ocnych vieckach;
ochorenie o¢i suvisiace s cukrovkou (diabeticka retinopatia);
nadmerné zahyby spojovky (konjunktivochalaza);
slepota; rozmazané videnie, dvojité videnie a videnie s hal6 efektom; katarakty;
oc¢na alergia;
sklené o¢i; unava.

. Vseobecné vedl'ajsie ucinky:
zvysené alergické priznaky;
zavrat;
neprijemny pocit a bolest’ v nose.
. Utinky na kozu: zalervenanie alebo svrbenie koZe; kozna vyrazka; zapal chrupavky;

odlupovanie koze.

Nezname vedlajsie ucinky (z dostupnych udajov)
. Utinky v oku:
Opuch priehl’'adnej vonkajsej vrstvy oka (retikularny edém epitelu rohovky)

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj§ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Rhokiinsa
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a oznaceni fT'asSe po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené fTase: Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C).
Po otvoreni fl'ase: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Flasu nepouzivajte 4 tyZzdne po prvom otvoreni, aby ste zabranili infekciam; pouzite novu flasu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rhokiinsa obsahuje

- Liecivo je netarsudil. Jeden ml roztoku obsahuje 200 mikrogramov netarsudilu (vo forme
mezylatu).

- Dalsie pomocné latky st benzalkéniumchlorid (pozri &ast’ 2: Rhokiinsa obsahuje
benzalkéniumchlorid), manitol, kyselina borit4, hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na
injekcie.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ako vyzera Rhokiinsa a obsah balenia

Rhokiinsa 200 mikrogramov/ml o¢nd roztokova instildcia (o¢né kvapky) je cira kvapalnd oc¢na
roztokova instilacia v plastovej fTasi. Kazda fl'asa obsahuje 2,5 ml lieku a kazdé balenie obsahuje jednu
flasu so skrutkovacim uzdverom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Santen Oy
Niittyhaankatu 20,
33720 Tampere,
Finsko

Vyrobca

Santen Oy
Kelloportinkatu 1,
33100 Tampere,
Finsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbbarapus
Santen Oy
Ten.: +40 21 528 0290

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

Danmark
Santen Oy
TIf.: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EA0LGoa
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

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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 805912

Romaénia



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

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

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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