BILAGAI

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Roclanda 50 mikrogram/ml + 200 mikrogram/ml 6gondroppar, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml 16sning innehéller 50 mikrogram latanoprost och 200 mikrogram netarsudil (som mesylat).

Hjidlpdmne(n) med kénd effekt

Varje ml 16sning innehéller 200 mikrogram bensalkoniumklorid.

For fullstdndig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.
Klar, farglos 16sning, pH 5 (cirka).

Osmolalitet: 280 mosm/kg.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Roclanda dr avsett for sénkning av forhojt intraokulért tryck (IOP) hos vuxna patienter med primért
oppenvinkelglaukom eller okuldr hypertoni, dd monoterapi med en prostaglandin eller netarsudil inte
ger tillrdcklig IOP-sdnkning.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling med Roclanda ska endast inledas av oftalmolog eller hilso- och sjukvéardspersonal som dr
behorig inom oftalmologi.

Dosering

Vuxna, inklusive dldre
Rekommenderad dos ér en droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen en gdng om dagen pa kvillen.
Patienter ska inte instillera mer dn en droppe i det paverkade 6gat (eller 6gonen) varje dag.

Om en patient missar att ta en dos, ska behandlingen fortsétta med nésta dos pa kvéllen.
Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt for Roclanda for barn under 18 ar har inte faststéllts.
Inga data finns tillgéngliga.



Administreringssétt

For okuldr anvandning,.

Data om potentiella interaktioner som ar specifika for latanoprost + netarsudil beskrivs i avsnitt 4.5.
Om latanoprost + netarsudil anvidnds samtidigt med andra topikala oftalmiska ldakemedel, ska varje
lakemedel administreras med minst fem minuters mellanrum. P& grund av netarsudils kérlvidgande
egenskaper, ska andra 6gondroppar administreras fore latanoprost + netarsudil. Ogonsalvor ska
administreras sist.

Kontaktlinser ska tas ut innan latanoprost + netarsudil instilleras och kan séttas in igen 15 minuter
efter administreringen (se avsnitt 4.4).

Som med alla 6gondroppar rekommenderas att tarkanalen komprimeras vid den mediala 6gonvran
(punktal ocklusion) under en minut for att minska eventuell systemisk absorption. Detta ska goras
omedelbart efter administreringen av varje droppe.

Droppspetsen pé dispenseringsbehéllaren far inte vidrora dgat, omgivande strukturer, fingrarna eller
nagon annan yta for att undvika att 16sningen blir fororenad. Allvarlig skada i 6gat och efterféljande
synforlust kan bli foljden om férorenade 16sningar anvénds.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Irispigmentering

Latanoprost kan gradvis fordndra 6gonfargen genom att 6ka méngden brunt pigment i iris. Innan
behandling inleds ska patienterna informeras om risken for en permanent férandring av 6gonfargen.
Ensidig behandling kan leda till permanent heterokromi.

Okad irispigmentering har inte visat sig ha ndgon negativ klinisk pverkan och likemedel som
innehéller latanoprost kan fortsétta att anvéindas om irispigmentering uppstér. Patienterna ska dock
kontrolleras regelbundet och, om den kliniska situationen sa kriver, kan behandlingen med ldkemedel
som innehéller latanoprost avbrytas.

Herpetisk keratit

Lakemedel som innehéller latanoprost ska anvéndas med forsiktighet till patienter med herpetisk
keratit i anamnesen. De ska undvikas vid fall av aktiv herpes simplexkeratit och till patienter som har
haft aterkommande herpetisk keratit, sirskilt i samband med prostaglandinanaloger.

Risk for makuladdem

Rapporter om makuladdem har férekommit med ldkemedel som innehaller latanoprost, fraimst vid
afaki, vid pseudofaki med brusten bakre linskapsel eller frimre kammarlinser, eller hos patienter med
kénda riskfaktorer for cystiskt makuladdem (t.ex. diabetesretinopati och retinalvensocklusion).
Lakemedel som innehéller latanoprost ska anvéndas med forsiktighet till patienter med afaki,
pseudofaki med brusten bakre linskapsel eller frimre kammarlinser, eller till patienter med kdnda
riskfaktorer for cystiskt makuladdem.

Risk for irit/uveit

Hos patienter med kénda riskfaktorer for irit/uveit ska lakemedel som innehéller latanoprost anvéndas
med forsiktighet.



Forvirrad astma

Det finns begriansad erfarenhet fran anvéndning av latanoprost hos patienter med astma, men négra fall
av forvérrad astma och/eller dyspné har rapporterats efter godkédnnandet for forséljning.
Astmapatienter ska déarfor behandlas med forsiktighet tills det finns tillricklig erfarenhet av
kombinationen.

Missfiargning av periorbital hud

Missfargning av periorbital hud har observerats vid behandling med ldkemedel som innehaller
latanoprost. De flesta rapporter géller japanska patienter. Erfarenheterna hittills visar att periorbital
missfargning av huden inte dr permanent och i vissa fall har missfargningen gétt tillbaka vid fortsatt
behandling med latanoprost.

Forandringar av 6gonfransarna

Behandling med ldkemedel som innehaller latanoprost kan gradvis forédndra 6gonfransar och vellushar
i det behandlade 6gat samt omgivande omraden. Dessa forédndringar innefattar 6kad ldngd, tjocklek,
pigmentering, antal 6gonfransar eller hér och felriktad tillvixt av 6gonfransarna. Fransforandringar ar
reversibla efter utséttande av behandling.

Innehall av bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehéller bensalkoniumklorid.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation och ge symtom pa torra 6gon.
Bensalkoniumklorid kan ocksé paverka tarfilmen och hornhinnans yta, samt ar kint for att missfarga
mjuka kontaktlinser. Lakemedlet ska anvdndas med forsiktighet till patienter med torra 6gon och till
patienter med skadad hornhinna.

Patienterna ska dvervakas vid léngre tids anvindning.

Effekten av Roclanda har inte studerats langre &n 12 manader.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktionsstudier in vitro har visat att precipitation kan forekomma nir 6gondroppar som innehéller
timerosal blandas med latanoprost + netarsudil. Andra 6gondroppar ska administreras med minst

fem minuters mellanrum (se avsnitt 4.2).

In vitro-studier har visat att netarsudil kan himma CYP450-isoenzymer i hornhinnan, dock har ingen
klinisk evidens pa lokal farmakokinetisk interaktion observerats hittills.

Det har forekommit rapporter om paradoxalt forhdjt intraokulért tryck efter samtidig okulér
administrering av tva prostaglandinanaloger. Anvéndning av tva eller fler prostaglandiner,
prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivat rekommenderas darfor inte.

4.6 Fertilititet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data fran anvindning av latanoprost + netarsudil till gravida
kvinnor.

Ingen péaverkan forvéntas under graviditet, eftersom den systemiska exponeringen for netarsudil ar
forsumbar (se avsnitt 5.2). Djurstudier med intravends administrering av netarsudil tyder inte pa
direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter vid kliniskt relevanta exponeringar (se
avsnitt 5.3).



Latanoprost har potentiellt skadliga farmakologiska effekter under graviditet och/eller pé fostret/det
nyfodda barnet (se avsnitt 5.3).

Latanoprost + netarsudil ska dérfor inte anvéndas under graviditet.
Amning

Det ar oként om netarsudil/metaboliter utsondras i brostmjolk. Inga effekter forviantas pa ammade
nyfodda/spadbarn, eftersom systemexponeringen hos den ammande kvinnan for netarsudil férvéntas
vara forsumbar, men inga relevanta kliniska data finns tillgdngliga (se avsnitt 5.2). Latanoprost och
dess metaboliter kan passera over till brostmjolk. Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen
eller avbryta/avstd fran behandling med Roclanda, efter att man tagit hinsyn tas till fordelen med
amning for barnet och fordelen med behandling for modern.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av netarsudil pa manlig eller kvinnlig fertilitet. Ingen paverkan
forvéantas dock, eftersom den systemiska exponeringen for netarsudil ar férsumbar (se avsnitt 5.2).
Latanoprost har inte visats ha ndgon effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet i djurstudier (se
avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Roclanda har férsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Om overgéende dimsyn uppstar vid instillationen ska patienten vénta tills synen har normaliserats,
innan han eller hon framfor fordon eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Den oftast observerade okuldra biverkningen ar konjunktival hyperemi, som har rapporterats hos

46 % av patienterna. Andra rapporterade okulédra biverkningar dr smérta vid instillationsstéllet (14 %),
cornea verticillata (12 %) och dgonklada (7 %), De flesta biverkningar som rapporterades i kliniska
studier som anvénde Roclanda var okulédra och lindriga till mattliga i svarighetsgrad. Baserat pa
kliniska studier ledde konjunktival hyperemi, som rapporterades hos cirka 46 % av patienterna, till
utséttning hos 4,9 % av patienterna.

Tabell over biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats med latanoprost + netarsudil, doserat en gang dagligen, samt
under kliniska provningar och vid uppfoljning efter godkénnande for forséljning med de enskilda
komponenterna latanoprost respektive netarsudil. Biverkningarna presenteras enligt MedDRA:s
organsystemklassificering. Inom varje organsystemklass klassificeras biverkningar efter frekvens
enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga

(> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000).

Organsystem Frekvens Biverkningar
Infektioner och infestationer Sallsynta herpetisk keratit?
Immunsystemet Mindre overkénslighet,
vanliga krakningar
Centrala och perifera nervsystemet Mindre huvudvérk,
vanliga ofrivilliga muskelsammandragningar,
yrsel,
synfiltsdefekt’




Organsystem

Frekvens

Biverkningar

Ogon

Mycket
vanliga

konjunktival hyperemi',

cornea verticillata!,

smarta vid instillationsstéllet,

okad irispigmentering?,

Ogonfrans- och vellushérforandringar pa
ogonlocket (6kad ldngd, tjocklek,
pigmentering och antal gonfransar)?

Vanliga

konjunktival blddning,

dimsyn,

Okat tarflode,

ogonlocksrodnad,

Ogonklada,

Ogonirritation,

forsamrad synskérpa,
ogonlocksddem,

punktatkeratit,

hornhinnesjukdom,

konjunktivalt 6dem,

allergisk konjunktivit,

ogonsmarta,

torra ogon,
frimmandekroppskénsla (”grus”) i gat,
skorpbildning i 6gonlockskanterna,
blefarit,

rodnad vid instillationsstéllet,
obehag vid instillationsstéllet,
fargning av hornhinnan

Mindre
vanliga

ogonlocksklada,
bindhinnesjukdom,
hornhinnegrumling,
Ogonsekret,
hornhinneinlagring,
konjunktivit,

forvirvad dakryostenos,
Ogoninflammation,

parestesi i dgat,

konjunktivala folliklar,
ogonsvullnad,

dysfunktion hos Meiboms kortlar,
pigmentering av hornhinnan,
diplopi,

ej infektios konjunktivit,
onormal kénsla i 6gat,

keratit,

refraktionsrubbningar,

celler (flare) i fraimre 6gonkammaren,
konjunktival irritation,

okat intraokulért tryck,

utslag pa 6gonlocket,

torr 6gonlockshud,

tillvéxt av 6gonfransarna,
storning i tarutsdndringen,

irit,

synnedséttning,
hornhinnedystrofi,

torrhet vid instillationsstillet,
klada vid instillationsstéllet,
reaktion vid instillationsstillet,
o6gonkomplikation forknippad med den
anvinda utrustningen,

trotthet,

parestesi vid instillationsstéllet,




Organsystem

Frekvens

Biverkningar

makuladdem inklusive cystiskt
makuladdem?,

uveit?

okuldr hyperemi
diabetesretinopati’,

dgonallergi’

obehag i dgat,
dgonlockssjukdom?,

ektropion®,

linsgrumling?,

astenopi®,

episkleral hyperemi?,

haloeffekt?,

inflammation i frimre 6gonkammaren?,
blindhet?,

conjunctivochalasis,

eksem pa dgonlocken’,

glaukom?,

adherenser i iris?,
iris bombé?,
okulér hypertoni?,

irritation vid instillationsstillet?,
glansiga dgon’,

ddem vid instillationsstillet?,
konjunktival missfirgning?,

okat cup/disk-forhallande i synnerven?,
madaros’,

blefaropigmentering,
ogonsjukdom,

nithinneblodning,

fotofobi

Sallsynta

hornhinneddem?,

hornhinneerosion?,

periorbitalt 6dem?,

trichiasis?,

distichiasis?,

iriscysta?,

lokaliserad hudreaktion pa 6gonlocken?,
morkfirgning av dgonlockshuden?,
pseudopemfigoid i bindhinnan?

Mycket
sdllsynta

fordndringar periorbitalt och pa 6gonlock
resulterande i fordjupning av
dgonlocksfiran’

Hjéartat

Mindre
vanliga

angina’,
hjirtklappning®

Mycket
sdllsynta

instabil angina®

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Mindre
vanliga

nésblodning,
nastappa,
obehag i ndsan’,
rinalgi®

astma?,

dyspné?

Séallsynta

forvirrad astma?

Hud och subkutan vdvnad

Vanliga

kontaktdermatit,

Mindre
vanliga

lichenifiering,

torr hud,

erytem,
hudsjukdom,
allergisk dermatit?,
petekier,




Organsystem Frekvens Biverkningar
eksem
Siillsynta klada®
Muskuloskeletala systemet och bindvév Mindre smarta i kdken,
vanliga myalgi?,
artralgi?,
polykondrit?,
muskelsvaghet,
Sjogrens syndrom
Allméinna symtom och/eller symtom vid Mindre brostsmirta?
administreringsstéllet vanliga
Skador, forgiftningar och Mindre exkoriation?
behandlingskomplikationer vanliga

!'Se Beskrivning av utvalda biverkningar for att f4 mer information
2 Ytterligare biverkning observerad vid monoterapi med latanoprost
3 Ytterligare biverkning observerad vid monoterapi med netarsudil

Beskrivning av utvalda biverkningar

Konjunktival hyperemi

Konjunktival hyperemi var den oftast rapporterade biverkningen i samband med behandling med
latanoprost + netarsudil i kliniska provningar och héinfors till den karlvidgande effekten av
lakemedelsklassen Rho-kinashdmmare. Konjunktival hyperemi var vanligtvis av lindrig svarighetsgrad
och sporadisk. Det fanns dock en relativt liten andel patienter med maéttlig eller svar hyperemi som
avbrot behandlingen pd grund av denna biverkning (5,0 % i kliniska fas 3-provningar).

Cornea verticillata

Cornea verticillata intréffade hos cirka 13 % av patienterna i kontrollerade kliniska fas 3-prévningar.
Cornea verticillata hos patienter som behandlades med latanoprost + netarsudil noterades forst efter
4 veckors daglig dosering. Denna reaktion ledde inte till ndgra tydliga fordndringar av patienternas
synfunktion. De flesta fallen av cornea verticillata forsvann nér behandlingen sattes ut. Incidensen av
cornea verticillata var hogre i vissa underpopulationer: dldre (> 65 ar) jamfort med icke-éldre (18,8 mot
11,5 %), mén jamfort med kvinnor (18,8 mot 13 %) och vita jamfort med andra etniska folkgrupper
(21,7 mot 2,5 %).

Irispigmentering

Roclanda innehaller latanoprost, som ar en analog till prostaglandin F2a. De flesta biverkningar som
forknippas med latanoprost dr okuldra. I en Oppen 5-arig sdkerhetsstudie med latanoprost utvecklade
33 % av patienterna irispigmentering (se avsnitt 4.4).

Forandringen av 6gonfargen har huvudsakligen uppstatt hos patienter med blandad irisfarg, t.ex. bla-
bruna, gra-bruna, gul-bruna och gron-bruna 6gon. I studier med latanoprost skedde fordndringen
vanligtvis inom de forsta 8 manaderna av behandlingen, sédllan under andra eller tredje aret, och har
inte setts efter det fjarde aret av behandlingen. Utvecklingen av irispigmenteringen avtar med tiden
och &r sedan stabil under fem ar. Effekten av 6kad pigmentering efter mer &n fem ar har inte
utvarderats. Fargforandringen pé iris ér liten 1 de flesta fall och observeras ofta inte kliniskt.
Incidensen hos patienter med blandad irisfarg varierade fran 7 till 85 %, dar gul-bruna 6gon hade den
hogsta incidensen. Hos patienter med homogent bla 6gon har ingen férdandring observerats och hos
patienter med homogent graa, grona eller bruna 6gon har foréndring séllan setts.

Férgforandringen beror pé dkat melanininnehéll i melanocyterna i iris och inte pa en 6kning av antalet
melanocyter. Vanligtvis sprider sig den bruna pigmenteringen fran omradet runt pupillen och utét i det
paverkade 0gat, men hela iris eller delar av den kan bli mer brunférgad. Ingen ytterligare 6kning av
brunt irispigment har observerats efter utsittning av behandlingen. Fargfordandringen har hittills inte
atfoljts av nagra symtom eller patologiska fordndringar i kliniska provningar.

Varken fraknar eller fodelsemirken (naevus) pa iris har paverkats av behandlingen. Ansamling av
pigment i trabekelverket eller 1 frimre kammaren har inte observerats i kliniska provningar.



Sarskilda populationer

Aldre
Med undantag for cornea verticillata (se ovan) sdgs ingen skillnad i sédkerhetsprofilen f6r
latanoprost + netarsudil mellan patienter i aldern < 65 och > 65 éar.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet i bilaga V.

4.9 Overdosering

Den systemiska exponeringen for netarsudil-komponenten i latanoprost + netarsudil efter topikal
okuldr administrering har visats vara forsumbar.

Forutom okulér irritation och konjunktival hyperemi ar inga okuldra effekter kénda vid 6verdosering
av latanoprost.

Om latanoprost av misstag svéljs kan f6ljande information vara av vérde: en flaska

innehdller 125 mikrogram latanoprost. Mer édn 90 % metaboliseras under den forsta passagen genom
levern. Infusion av 3 mikrogram/kg hos friska frivilliga gav inga symtom, men en dos pa 5,5—

10 mikrogram/kg orsakade illamaende, buksmaértor, yrsel, trotthet, virmevallningar och svettningar.
Hos apa har latanoprost givits intravendst i doser upp till 500 mikrogram/kg utan storre effekter pa det
kardiovaskuléra systemet.

Intravends administrering av latanoprost hos apor har associerats med 6vergdende bronkkonstriktion.
Hos patienter med mattlig bronkialastma inducerade dock inte latanoprost bronkkonstriktion vid lokal
applicering i 6gonen, vid en dos som var sju ganger hdgre dn den kliniska dosen av latanoprost.

Vid topikal 6verdosering av latanoprost + netarsudil kan 6gat (6gonen) skdljas med kranvatten. |
behandlingen av en dverdos ska stodjande och symtomatisk behandling inga.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, medel vid glaukom samt miotika, ATC-kod:
SO1EES51

Verkningsmekanism

Roclanda innehaller tva aktiva substanser: latanoprost och netarsudil. Dessa tva komponenter sdnker
det intraokuldra trycket (IOP) genom att 6ka utflodet av kammarvatten. Aven om béade latanoprost och
netarsudil sdnker IOP genom att dka utflodet av kammarvatten, har de olika verkningsmekanism.

Studier pa djur och ménniskor tyder pa att den fraimsta verkningsmekanismen for Rho-kinashAmmaren
netarsudil dr ett okat trabekulért utflode. Dessa studier tyder dven pa att netarsudil sdnker IOP genom
att minska det episklerala ventrycket.

Studier pa djur och ménniska tyder pé att den huvudsakliga verkningsmekanismen for latanoprost, en
analog till prostaglandin F2a, dr 6kad uveoskleral avrinning, 4ven om viss 0kning av flodeskapacitet
(minskat flodesmotstand) har rapporterats hos ménniska.



Klinisk effekt och sdkerhet

Roclanda har utvérderats i tre randomiserade, dubbelblinda, multicenterbaserade fas 3-prévningar hos
1 686 patienter med Sppenvinkelglaukom och okuldr hypertoni. I studierna 301 och 302 deltog
patienter med IOP < 36 mmHg. Den IOP-sénkande effekten av latanoprost + netarsudil doserat en
géng dagligen jimfordes med effekten av individuellt administrerat netarsudil 0,02 % en géng
dagligen och latanoprost 0,005 % en gang dagligen. Behandlingsdurationen var 12 manader for
studie 301 och 3 ménader for studie 302. Studiedeltagarnas mediandlder var 66 ar (intervall 18 till

99 ar). Studie 303 beddmde den okuldra hypotensiva effekten av latanoprost + netarsudil jimfort med
Ganfort® (bimatoprost 0,03 %/timolol 0,5 %). Behandlingstiden var 6 manader.

Studierna 301 och 302 var utformade for att undersdka overldgsenhet for latanoprost + netarsudil vid
dosering en géng dagligen pa kvillen jamfort med de individuella komponenterna netarsudil 0,02 %
en géng dagligen och latanoprost 0,005 % en géng dagligen. Det priméra resultatméittet var
genomsnittligt IOP (minsta kvadrat-metoden) vid var och en av 9 tidpunkter, uppmaétt klockan 08:00,
10:00 och 16:00 dag 15, dag 43 och dag 90. Den genomsnittliga IOP-sdnkande effekten av
latanoprost + netarsudil var 1 till 3 mmHg storre én vid monoterapi med antingen netarsudil 0,02 %
eller latanoprost 0,005 % under 3 manader (figur 1 och 2). I studie 301 bibeholls IOP-sénkningarna,
vilket visade statistiskt signifikant 6verlagsenhet for latanoprost + netarsudil under hela den

12 manader ldnga behandlingsperioden. I samtliga fall var skillnaderna i genomsnittligt IOP (minsta
kvadrat-metoden) kliniskt relevanta och statistiskt signifikanta (p < 0,0001) till och med manad 3.
Omkring 30 % av forsokspersonerna i fas 3-studierna hade ett IOP vid baslinjen pa >27 mmHg (132 i
gruppen som fick latanoprost + netarsudil, 136 i gruppen som fick latanoprost och 143 i gruppen som
fick netarsudil). Hos dessa forsokspersoner gav latanoprost + netarsudil en statistiskt signifikant
overlidgsen IOP-sankande effekt vid alla tidpunkter, jamfort med komponenterna var for sig. I bada
studierna minskade kombinationsprodukten IOP med ytterligare 1,7 mmHg till 3,7 mmHg jamfort
med enbart latanoprost, och med ytterligare 3,4 mmHg till 5,9 mmHg jamfort med enbart netarsudil.

Figur 1: Genomsnittligt IOP (mmHg) i studie 301 per behandlingsgrupp och behandlingsdifferens i
genomsnittligt IOP

=g Roclanda oo <@ -+ Netarsudil Latanoprost
23
Utgéngsvarde Utgangsvirde Utgangsvarde
22 8:00 10:00 16:00 8:00 10:00 16:00 8:00 10:00 16:00
)1 24,8 23,7 226 248 235 22,6 246 23,4 22,4
20
19 A 191 4193
Aags ‘ o1 °A.184
18 UA17,9 L8l "
17,8 -l 17,7 A 17,6 17,6 A
17,2 171 16,9 17.4
17 17,4 « =D 17,0 ’
17[2 16,7
6
15,2 15.4
15,3
15 14,9 14,8 15.2
14 - - - - - - - -
Dag 15 Dag 15 Dag 15 Dag 43 Dag 43 Dag 43 Dag 90 Dag 90 Dag 90
(8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00)
latanoprost +
netarsudil 3,0 3,0 2.4 3,2 2,9 2,3 3,1 3,2
jaimfort med
netarsudil 2,5;3,6) | (2,4;3,6) | (1,9;3,0) | (2,6;3,8) | (2,3;3,5 | (1,7;2,8) | (2,5:3,8) | (2,5:3,8) | (1,4;2,6)
95 % KI
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latanoprost +
netarsudil 2,3 2,6 2,3 1,7 1,9 1,7 1,5 1,7 1,3
jimfort med
latanoprost 1,7;2,8) | (2,0;3,2) | (1,8;2,9) | (1,1;24) | (1,3;2,5) | (1,152,2) | (0,9;2,1) | (1,152,3) | (0,7;1,9)
95 % KI
Det genomsnittliga (minsta kvadrat-metoden) intraokuléra trycket vid varje tidpunkt efter baslinjen hérleddes genom en kovariansanalys
justerad for IOP vid baslinjen och baserad pa observerade data for alla randomiserade patienter (238 i gruppen som fick
latanoprost + netarsudil, 244 i netarsudil-gruppen och 236 i latanoprost-gruppen).
Figur 2: Genomsnittligt IOP (mmHg) i studie 302 per behandlingsgrupp och
behandlingsdifferens i genomsnittligt IOP
23 =g Roclanda o+ <@ -+ Netarsudil Latanoprost
22 Utgangsvirde Utgdngsvarde Utgangsvarde
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 A 20,0
A 194 A.196
19 ..'._. " ... 18,4 ..‘-_. 18,4
18 181 a 180 17,9 ‘A 17,9 179 Wy 10
Tl 175 17,4 ’ 17,5
17 17,7 171 17,1 17,1
6,4 6,4
16 6,1
1s 153 15,2 15,5 155 15,6 150
14 T T T T T T T T )
Dag 15 Dag 15 Dag 15 Dag 43 Dag 43 Dag 43 Dag 90 Dag 90 Dag 90
(8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00) (8:00) (10:00) (16:00)
latanoprost +
netarsudil 34 2,7 2,2 3,2 2,9 23 3,6 2,8 2.4
jaimfort med
netarsudil 2,8;3,9) | (2,2;3,2) | (1,7;2,8) | (2,6;3,8) | (2,3;34) | (1,8;29) | (3,0;4,2) | (2,3;3.4) | (1,9;2)9)
95 % KI
latanoprost +
netarsudil 2,0 2.4 1,9 1,5 1,9 1,6 1,5 2,0 1,5
jaimfort med
latanoprost (1,5;2,6) | (1,9;2,9) | (1,3;2,4) | (0,9;2,1) | (1,3;2,4) | (1,0;2,1) | (0,9;2,2) | (1,4;2,5) | (1,052,1)
95 % KI

Det genomsnittliga (minsta kvadrat-metoden) intraokuléra trycket vid varje tidpunkt efter baslinjen hirleddes genom en kovariansanalys

justerad for IOP vid baslinjen och baserad pa observerade data for alla randomiserade patienter (245 i gruppen som fick

latanoprost + netarsudil, 255 i netarsudil-gruppen och 250 i latanoprost-gruppen).

Cirka 67 % av patienterna i behandlingsgrupperna med latanoprost + netarsudil i fas 3-studier var
kaukasier och 30 % svarta eller afroamerikaner. Over hilften var i dldern > 65 ar. Férutom incidensen
av cornea verticillata (se avsnitt 4.8) sags inga andra skillnader i sdkerhetsprofilen mellan etniska
folkgrupper eller dldersgrupper.

Andelen som slutforde studierna 301 och 302 var ldgre i behandlingsgrupperna som fick

latanoprost + netarsudil &n i latanoprost-gruppen. Avbrottsfrekvensen pa grund av biverkningar var
8,7 % vid méanad 3 for den sammanslagna latanoprost + netarsudil-gruppen jamfort med 7,6 % for den
sammanslagna netarsudil-gruppen och 1,0 % for den sammanslagna latanoprost-gruppen.
Avbrottsfrekvensen pé grund av biverkningar vid manad 12 i studie 301 var 19,7 % for
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latanoprost + netarsudil-gruppen jimfort med 21,7 % for netarsudil-gruppen och 1,7 % for
latanoprost-gruppen. De flesta avbrotten var férknippade med okuléra biverkningar. De oftast
rapporterade biverkningarna som ledde till avbrott i latanoprost + netarsudil-gruppen var konjunktival
hyperemi (7,6 % vid manad 12). Majoriteten av de okulédra biverkningar som rapporterades med
latanoprost + netarsudil var lindriga.

Studie 303 var en prospektiv, dubbelblindad, randomiserad, multicenter, aktiv-kontrollerad
parallellgruppsstudie pa 6 manader som bedémde sikerheten och den okulédra hypotensiva effekten av
latanoprost + netarsudil jaimfort med bimatoprost + timolol hos 430 patienter med dkat intraokulart
tryck. Deltagarna tilldelades slumpvis till en planerad behandlingsregim med fast dos med latanoprost
+ netarsudil en droppe (218 patienter), en gang dagligen (QD) varje kvill i bada 6gonen (OU) eller
bimatoprost + timolol som komparator (212 patienter) en droppe QD varje kvéll OU i cirka 180 dagar
efter en washout-period.

Det priméra resultatmattet var jamforelsen av latanoprost + netarsudil med bimatoprost + timolol for
genomsnittligt IOP vid specificerade tidpunkter vid vecka 2, vecka 6 och manad 3. Den priméira
analysen utfordes pa ITT-populationen med imputation enligt metoden Monte Carlo Markovkedja
(MCMC). Denna analys visade klinisk icke-underldgsenhet for latanoprost + netarsudil oftalmisk
l6sning jamfort med bimatoprost + timolol doserat QD i ITT-populationen med den vre grénsen for
95 % KI kring skillnaden (latanoprost + netarsudil - bimatoprost + timolol) < 1,5 mmHg vid alla

9 tidpunkter och < 1,0 mmHg vid flertalet (6 av 9) tidpunkter frén vecka 2 till och med ménad 3 och
uppfyllde kriterierna for framgang. Troskelvardet for klinisk icke-underldagsenhet for latanoprost +
netarsudil QD jamfort med bimatoprost + timolol QD (skillnaden mellan grupperna < 1,5 mmHg)
pavisades i PP-populationen vid 8 av 9 tidpunkter (08:00, 10:00 och 16:00) vid vecka 2, till och med
manad 3 med anvidndning av MCMC-metoden. Klinisk icke-underldgsenhet uppnéddes dock inte
generellt eftersom den 6vre gransen for 95 % Kl var 1,55 vid tidpunkten 08:00 vecka 6. Totalt sett var
den genomsnittliga [OP-sédnkningen pa 9,5 mmHg densamma under hela dagen i1 bagge
behandlingsgrupperna som fick latanoprost + netarsudil respektive bimatoprost + timolol.

Den totala frekvensen for avbrott av studiebehandlingen pa grund av en behandlingsutlést biverkning
(TEAE) var 11,2 %. Fler patienter i behandlingsgruppen som fick latanoprost + netarsudil QD avbrot
studiebehandlingen pa grund av en TEAE (20,2 %) jdmfort med gruppen som fick bimatoprost +
timolol QD (1,9 %), och de flesta TEAE som ledde till avbrott var okuldra TEAE. Inga allvarliga
behandlingsrelaterade biverkningar rapporterades i nagon behandlingsgrupp och sékerhetsprofilen
overensstimmande med den kdnda profilen for latanoprost + netarsudil, och/eller enbart latanoprost
eller netarsudil.

Effekt och sékerhet for latanoprost + netarsudil har inte faststéllts hos patienter med skadat
hornhinneepitel eller samtidiga patologier sdsom pseudoexfoliation och pigmentspridningssyndrom.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Roclanda for alla grupper av den pediatriska populationen for sdnkning av ett forhgjt intraokulart tryck
hos patienter med Sppenvinkelglaukom eller okulér hypertoni (information om pediatrisk anvindning
finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Den systemiska exponeringen for netarsudil och dess aktiva metabolit, AR-13503, utvdrderades hos
18 friska forsokspersoner efter topikal okulér administrering av netarsudil 200 mikrogram/ml en géng
dagligen (en droppe bilateralt p4 morgonen) under 8 dagar. Det fanns inga kvantifierbara
plasmakoncentrationer av netarsudil (nedre kvantifieringsgrans [LLOQ) 0,100 ng/ml) efter dosen

dag 1 och dag 8. En enda plasmakoncentration pa 0,11 ng/ml f6r den aktiva metaboliten sags hos en
patient dag 8, 8 timmar efter dosen.
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Latanoprost (molekylvikt: 432,58) ar en isopropylester-prodrug, som i sig ar inaktiv, men efter
hydrolys till sin syraform blir biologiskt aktiv. Latanoprost har god absorption genom hornhinnan och
allt lakemedel som nér kammarvattnet hydrolyseras under passagen genom hornhinnan. Studier pa
ménniska tyder pé att hogsta koncentration i kammarvatten uppnas omkring tva timmar efter topikal
administrering. Efter topikal applicering pé apor, distribueras latanoprost framst i frimre segmentet,
bindhinnan och 6gonlocken. Endast smi méangder av lakemedlet nar det bakre segmentet.

Metabolism

Efter topikal okulér dosering metaboliseras netarsudil av esteraser i 6gat till en aktiv metabolit, AR-
13503.

Det finns praktiskt taget ingen metabolism av syraformen av latanoprost i 6gat. Den huvudsakliga
metabolismen sker i levern. Halveringstiden i plasma &r 17 minuter hos ménniska. De huvudsakliga
metaboliterna 1,2-dinor- och 1,2,3.4-tetranor-metaboliter, utévar i djurstudier ingen eller endast svag
biologisk aktivitet och utsondras frimst i urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Netarsudil

Gingse studier med netarsudil avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och
effekter pd utveckling visade inte nagra sirskilda risker for ménniska. I toxikologiska studier ségs
effekter endast vid hoga exponeringar/vid exponeringar avsevért hdgre dn klinisk exponering. Dessa
effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans.

Intravends administrering av netarsudil till dréktiga rattor och kaniner under organogenesen gav inte
upphov till embryofetala biverkningar vid kliniskt relevanta systemiska exponeringar. Hos dréaktiga
rattor gav inte 0,1 mg/kg/dag upphov till ndgra biverkningar hos moderdjur eller foster, medan 6kade
postimplantationsforluster och minskad fetal livsduglighet observerades vid doser pa 0,3 mg/kg/dag
och hogre. Hos driktiga kaniner gav inte 3 mg/kg/dag upphov till ndgra biverkningar hos moderdjur
eller foster, medan 6kade postimplantationsforluster och minskad fetal vikt observerades vid

5 mg/kg/dag.

Inga langtidsstudier pé djur for att utvérdera netarsudils karcinogena potential har utforts.

Netarsudil var inte mutagent i en analys av bakteriemutationer, i en analys av muslymfom, eller i en
studie av mikronuklei hos ratta.

Netarsudil och dess aktiva metabolit AR-13503 befanns ha en mgjlig fototoxisk potential i en
modifierad 3T3 NRU-PT in vitro-analys, dér vaglangden utdkades till att innefatta UVB-ljus.

Latanoprost

Den okuldra samt systemiska toxiciteten av latanoprost har undersokts hos flera djurarter. Generellt
tolereras latanoprost vidl med en sdkerhetsmarginal mellan klinisk okulédr dos och systemisk toxicitet
pa minst 1 000 ganger. Hoga doser av latanoprost, cirka 100 génger den kliniska dosen/kg kroppsvikt,
administrerat intravenost till obeddvade apor, har visat sig 6ka andningsfrekvensen, vilket troligen
aterspeglar bronkkonstriktion med kort varaktighet. I djurstudier har latanoprost inte konstaterats ha
sensibiliserande egenskaper.

Inga toxiska effekter har pavisats 1 6gat vid doser pa upp till 100 mikrogram/6ga/dag péa kaniner och
apor (klinisk dos ar ungefér 1,5 mikrogram/dga/dag). Hos apa har dock latanoprost visat sig inducera
Okad pigmentering av iris. Mekanismen for 6kad pigmentering verkar vara stimulering av
melaninproduktionen hos melanocyterna i iris utan observerade proliferativa forandringar.
Forandringen av fargen pa iris kan vara bestaende.
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I kroniska okuléra toxicitetsstudier har administrering av latanoprost 6 mikrogram/dga/dag ocksa visat
sig inducera 6kad palpebral fissur. Denna effekt ar reversibel och intraffar vid doser 6ver den kliniska
dosen. Effekten har inte setts hos méinniska.

Latanoprost har visat sig vara negativt i tester av omvand mutation hos bakterier, genmutationer i
muslymfom och mikronuklei hos mus. Kromosomavvikelser observerades in vitro med humana
lymfocyter. Liknande effekter observerades med prostaglandin F2a, en naturligt forekommande
prostaglandin, och indikerar att detta ar en klasseffekt.

Ytterligare mutagenicitetsstudier pa oplanerad DNA-syntes in vitro/in vivo hos ratta var negativa och
indikerar att latanoprost inte har mutagen potens. Karcinogenicitetsstudier pa mus och ratta var
negativa.

Latanoprost har inte visat sig ha nadgon effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet i djurstudier. I
embryotoxicitetsstudierna pé ratta sags ingen embryotoxicitet vid intravendsa doser (5, 50 och

250 mikrogram/kg/dag) av latanoprost. Latanoprost inducerade dock embryoletala effekter hos kanin
vid doser pa 5 mikrogram/kg/dag och hogre.

Dosen pa 5 mikrogram/kg/dag (ungefar 100 ganger den kliniska dosen) orsakade signifikant
embryofetal toxicitet kinnetecknad av 6kad incidens av sen resorption och abort, samt av minskad

fostervikt.

Ingen teratogen potential har upptéckts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Bensalkoniumklorid

Mannitol

Borsyra

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Oppnad flaska: 4 veckor efter forsta Sppnandet. Forvaras vid hogst 25 °C.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for ladkemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Roclanda levereras i klara flaskor av lagdensitetspolyeten (2,5 ml fyllnadsvolym i en 4 ml-behéllare),

ogenomskinliga vita droppspetsar av lagdensitetspolyeten med ogenomskinliga vita skruvlock av
polypropen och manipuleringssékra forseglingar.
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Varje kartong innehéller 1 eller 3 flaskor. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént 1ikemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1502/001

EU/1/20/1502/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 7 januari 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRIG"A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldimna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska ldkemedel.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska 1dmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkidnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Roclanda 50 mikrogram/ml + 200 mikrogram/ml 6gondroppar, 16sning
latanoprost + netarsudil

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml 16sning innehéller 50 mikrogram latanoprost och 200 mikrogram netarsudil (som mesylat).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Bensalkoniumklorid, borsyra, mannitol, natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
1x2,5ml
3x2,5ml

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
For anvandning i 6gat.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Kasseras 4 veckor efter forsta 6ppnandet. Forvaras vid hogst 25 °C efter 6ppnande.
Oppningsdatum:

Oppningsdatum (1):

Oppningsdatum (2):

Oppningsdatum (3):
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Roclanda

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

21



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Roclanda 50 mikrog/ml + 200 mikrog/ml 6gondroppar, 16sning
latanoprost./netarsudil.
For anviandning i dgat

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Roclanda 50 mikrogram/ml + 200 mikrogram/ml 6gondroppar, 16sning
latanoprost + netarsudil

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Roclanda ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Roclanda
Hur du anviander Roclanda

Eventuella biverkningar

Hur Roclanda ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Roclanda ir och vad det anvinds for

Roclanda innehaller de aktiva substanserna latanoprost och netarsudil. Latanoprost tillhor en grupp
lakemedel som kallas prostaglandinanaloger. Netarsudil tillhor en grupp ldkemedel som kallas Rho-
kinashdmmare. De verkar pa olika sétt for att minska méngden vétska i dgonen och pa sa vis sédnka
trycket.

Roclanda anvénds for att sdnka trycket i 6gonen hos vuxna som har en 6gonsjukdom som kallas
glaukom eller som har ett forhojt tryck i 6gonen. Om trycket i 6gat r for hdgt kan synen skadas.

2. Vad du behover veta innan du anviander Roclanda

Anvind inte Roclanda
- om du dr allergisk mot latanoprost eller netarsudil eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvdnder Roclanda, om du tror att ndgot av foljande
stimmer in pa dig:

e Du har torra 6gon.

e Du har svér astma eller astma som inte &r vdlkontrollerad.

e Du har haft eller har en pagaende virusinfektion i 6gat som orsakas av herpes simplex-virus.

Anvind inte Roclanda oftare &n en gdng om dagen, eftersom det kan ge dig fler biverkningar.

Barn och ungdomar
Roclanda ska inte anvéndas till barn eller ungdomar under 18 é&r, eftersom det inte &r ként om
lakemedlet &r sikert och effektivt i denna aldersgrupp.
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Andra liikemedel och Roclanda

Roclanda kan péverka eller paverkas av andra ldkemedel. Tala om for lékare eller apotekspersonal om
du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvidnda andra lakemedel, sarskilt sidana som
innehiller en annan prostaglandinanalog, sisom latanoprost.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrédga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel. Anvind inte Roclanda om du é&r gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner
Strax efter att du anvédnt Roclanda kan du mérka att din syn blir suddig eller onormal. Du ska inte
framfora fordon eller anvinda maskiner forran synproblemen har gatt 6ver.

Roclanda innehéller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehéller bensalkoniumklorid, som kan tas upp av mjuka kontaktlinser och missfarga
dem. Ta ut kontaktlinserna innan du anvénder likemedlet och vénta minst 15 minuter innan du sétter
in dem igen.

Bensalkoniumklorid kan ocksé vara irriterande for 6gonen, sérskilt om du har torra 6gon eller problem
med hornhinnan (den klara hinnan lédngst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta
1 Ogat efter att ha anvént detta lakemedel, kontakta lékare.

3. Hur du anvinder Roclanda

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Roclanda ska endast anvindas i 6gonen (okuldr anviandning).

Rekommenderad dos dr en droppe i det paverkade Ggat en gang om dagen pa kvéllen. Anvéand
lakemedlet vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Anvénd inte likemedlet mer dn en gdng om dagen.

Hur du anvinder likemedlet
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o Tvitta hinderna innan du borjar.
o Ror inte vid droppspetsen med fingrarna nir du Sppnar eller stidnger flaskan. Detta kan férorena
ogondropparna.

o Skruva av flaskans lock och légg locket pé sidan pé en ren yta. Fortsétt halla i flaskan medan du
ser till att droppspetsen inte vidror nagot.

. Hall flaskan, pekande nedat, mellan tummen och fingrarna.

o B6j huvudet bakét.

o Dra ner det nedre 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas en ”ficka” mellan 6gonlocket
och dgat. Droppen ska hamna hir.

. For droppspetsen mot 6gat. Gor detta framfor en spegel om det underlattar.
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o Ror inte ogat eller 6gonlocket, omgivande omréden eller andra ytor med droppspetsen. Detta
kan férorena 6gondropparna.
o Tryck forsiktigt pa flaskan for att frigbra en droppe Roclanda i 6gat.

o Endast en droppe ska appliceras i 6gat varje gang. Om en droppe missar 0gat, forsok igen.

o Efter dosering, tryck med ett finger mot den inre 6gonvran vid nésan. Hall kvar fingret i 1 minut
och blunda hela tiden.

. Om du behéver anvinda droppar i bada 6gonen upprepar du stegen for det andra 6gat

medan flaskan dr Oppen.

o Satt tillbaka flaskans lock och sting flaskan.

o Satt tillbaka flaskan i kartongen for att skydda 6gondropparna mot ljus tills du behdver anvianda
dem igen.

Om du anvénder andra 6gondroppar ska du vinta minst 5 minuter efter att du anvint dem och forst
dérefter anvinda Roclanda. Om du anvénder en 6gonsalva ska den anvindas sist.

Om du har anviint for stor mingd av Roclanda
Skolj 6gat med ljummet vatten. Ta inte fler droppar, utan vénta tills det dr dags for nésta ordinarie dos.

Om du har glomt att anvinda Roclanda
Fortsitt med nésta dos sdsom planerat. Anvéand inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.
Anviand inte mer dn en droppe i det paverkade Ggat en gdng om dagen.

Om du slutar att anvinda Roclanda

Sluta inte att ta Roclanda utan att forst ha talat med din ldkare. Om du slutar att anvdnda Roclanda
kommer inte trycket i 6gat att hallas under kontroll, vilket kan leda till att du far forsamrad
syn/forlorar synen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta l1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Foljande biverkningar har setts med Roclanda och andra likemedel som innehaller enbart latanoprost
eller netarsudil.
o Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare)
o Effekter i ogat
» (Ogonrodnad; sma inlagringar i 6gats frimre del och smirta dir dropparna har
applicerats; en gradvis 6kande mangd brunt pigment i den fargade delen av
Ogat (iris) som ger fordndrad 6gonfirg; en gradvis 6kning av dgonfransarnas
farg (morkare), 1dngd, tjocklek och antal.
. Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
o Effekter i 6gat
» Infektion eller inflammation i dgat; torra 6gon eller smé skador i vétskefilmen
pa Ogats yta; dgonsekret; kliande 6gonlock; grumling av dgat och latt
forsamring av synen; 6gonsmarta; en kdnsla av grusighet eller av att ha nagot i
Ogat; allmén 6gonrodnad strax efter att dropparna applicerats; 6gonrodnad i
form av prickar eller flackar; konjunktivit (6goninflammation eller
framtrddande blodkarl) orsakad av en allergisk reaktion; rinnande dgon;
svullnad runt 6gat; skorpbildning pa 6gonlocken; dimsyn.
o Allmdnna biverkningar
= Rodnad eller kldda pa huden i ansiktet.
. Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
o Effekter i égat
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= Okat vitsketryck inuti dgat; inflammation i den firgade delen av 6gat (iris);
svullen iris; 6kad veckbildning i den klara hinnan 6ver 6gat dar den moter
nedre 6gonlocket; blindhet, dimsyn, dubbelseende eller haloeffekt; blockerad
tarkanal; sma fargade prickar/flickar pa 0gats yta; torra 6gonlock; torra 6gon
pa grund av inflammation i 6gonlockens kortlar; 6gonallergi; blanka/glansiga
Ogon; trotta 6gon; en domnande eller brinnande kénsla i 6gat; onormal
utatvindning av nedre 6gonlocket; forlust av 6gonfransar, 6gonsjukdom
forknippad med diabetes; 6kad kénslighet for ljus; missfargning av
6gonlockshuden
o Biverkningar i andra delar av kroppen
= Niéstippa; niasblod; obehag och smérta i ndsan; huvudvirk; yrsel; krdkningar;
rodnad eller kldda pa huden; torr hud; fortjockning av huden; muskelsmérta
eller -kramper eller -svaghet; ledsmairta; smarta i kdken; stickningar i huden;
broskinflammation; brostsmaérta (karlkramp); medvetenhet om hjartslagen
(hjartklappning); astma; andfaddhet (dyspné).
Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
o Effekter i 6gat
= Svullnad eller skrapsar med skada pa 6gonytan; svullnad runt 6gat
(periorbitalt 6dem); 6gonfransarna véxer at fel hill eller en extra rad
Ogonfransar bildas; drrbildning pd 6gats yta; vitskefyllt omradde inom dgats
fargade del (iriscysta); hudreaktioner pa 6gonlocken; morkfargning av huden
pa dgonlocken; virusinfektion i 6gat som orsakas av herpes simplex-virus
(HSV).
o Biverkningar i andra delar av kroppen
=  Forvérrad astma; svar hudklada.
Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
o Effekter i 6gat
= (Ogonen ser insjukna ut (férdjupning av dgonfiran).
o Biverkningar i andra delar av kroppen
»  Forvirrad kirlkramp hos patienter som dven har hjartsjukdom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om likemedels sékerhet.

5.

Hur Roclanda ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter “Utg.dat” eller "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Ooppnad flaska: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Efter att flaskan 6ppnats: Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

For att forhindra infektioner, kassera flaskan 4 veckor efter att den Gppnades forsta gdngen och anvénd
istéllet en ny flaska.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna &r latanoprost och netarsudil. Varje ml 16sning innehéller 50 mikrogram
latanoprost och 200 mikrogram netarsudil (som mesylat).

- Ovriga hjilpiamnen #r bensalkoniumklorid (se avsnitt 2 under “Roclanda innehaller
bensalkoniumklorid”), mannitol, borsyra, natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Roclanda 6gondroppar ar en klar 16sning i en plastflaska. Varje flaska innehaller 2,5 ml likemedel och
varje forpackning innehéller 1 eller 3 flaskor med skruvlock. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Santen Oy
Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finland

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere, Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Buarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 3

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

E\rada
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

Espaiia
Santen Pharmaceutical Spain S.L.
Tel: +34 914 142 485

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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



France
Santen S.A.S.
Teél: +33(0) 1 70 75 26 84

Hrvatska
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 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

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Denna bipacksedel éindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805912

Romaénia
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

United Kingdom (Northern Ireland)

Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

(UK Tel: + 44 (0) 345 075 4863)
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