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Roclanda (/atanoprostum/netarsudilum)
Prehled pro pripravek Roclanda a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Roclanda a k cemu se pouziva?

Pripravek Roclanda je roztok oc¢nich kapek pouzivany ke snizovani nitroo¢niho tlaku (tlaku uvnitf oka)
u dospélych s glaukomem s otevifenym Uhlem (onemocnénim, kdy nitrooéni tlak nartsta, protoze
tekutina z oka nem{ze odtékat) ¢ o&ni hypertenzi (onemocnénim, pii kterém je nitroocni tlak vyssi,
nez je obvyklé). Je uréen pro pacienty, u nichz Ié¢ba samotnym prostaglandinem, nebo netarsudilem
nevedla k dostate¢nému snizeni nitroo¢niho tlaku.

Pripravek Roclanda obsahuje 1écivé latky latanoprost a netarsudil.
Jak se pripravek Roclanda pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahdjena ocnim Iékarfem.
PFipravek je k dispozici ve formé roztoku ocnich kapek a podava se v davce jedna kapka do
postizeného oka kazdy vecer.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Roclanda naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Roclanda ptisobi?

Zvy3eny nitrooéni tlak mdze zpUsobit poskozeni sitnice (na svétlo citlivé membrany na zadni strané
oka) a optického nervu, ktery prenaéi signély z oka do mozku. To miZe mit za nasledek znaéné
zhorseni zraku nebo dokonce slepotu.

Pfipravek Roclanda obsahuje dvé Iécivé latky, netarsudil a latanoprost, které snizuji nitroo¢ni tlak
odlinym zplsobem. Latanoprost je analog prostaglandinu (kopie pFirodni Iatky prostaglandinu), ktery
plsobi tak, Ze zvySuje odtok tekutiny z oka. Netarsudil blokuje ¢innost enzymu zvaného Rho-kinaza,
ktery se podili na kontrole odtoku tekutiny z oka. Blokovanim tohoto enzymu netarsudil zvysuje odtok
tekutiny z ocni bulvy, ¢imz se nitrooc¢ni tlak snizuje. Obé uvedené Iécivé latky spolecné snizuji nitroocni
tlak ve vétsi mife nez kterakoli z nich samostatné.
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Jaké prinosy pripravku Roclanda byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno celkem 1 468 dospélych s glaukomem nebo ocni
hypertenzi, prokazaly, Zze pfipravek Roclanda je v rdmci snizovani nitrooc¢niho tlaku Ucinnéjsi nez
kterakoli z jeho dvou lécivych latek podavanych samostatné.

V obou studiich byl méFen nitrooéni tlak v deviti riznych ¢asovych bodech v pribéhu tfi mésicl. Ze
souhrnného hodnoceni vysledkt obou studii vyplynulo, Ze u pacientd l1é&enych ptipravkem Roclanda se
nitrooéni tlak pohyboval od 15,03 do 16,38 mmHg, zatimco u pacientl |é¢enych netarsudilem od
17,35 do 19,39 mmHg a u pacientd 1é&enych latanoprostem od 16,93 do 17,96 mmHg.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Roclanda?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Roclanda (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou konjunktivalni hyperemie (zarudnuti oka), bolest v misté aplikace pripravku a cornea verticillata
(depozita (usazeniny) v rohovce, co? je prizracna vrstva na predni ¢asti oka, kterd zakryva zornici

a duhovku).

Dalsimi ¢astymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou svédéni oka,
erytém (zarudnuti) oka, nepfijemny pocit v oku, zvySené slzeni a konjunktivalni krvaceni (krvaceni do
povrchové vrstvy oka).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Roclanda je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Roclanda registrovan v EU?

Pripravek Roclanda, ktery je kombinaci dvou léciv pouzivanych ke snizeni nitroo¢niho tlaku, je ucinnéjsi
nez tato jednotliva léCiva podavana samostatné. To predstavuje dalsi moznost [éCby pro pacienty

s glaukomem s otevienym Uhlem nebo oc¢ni hypertenzi, u kterych samostatné podavany analog
prostaglandinu, nebo netarsudil dostate¢né nesnizil nitrooéni tlak. Snizeni nitroo¢niho tlaku méze
zabranit bolesti oka a ztraté zraku.

Nezadouci ucinky pfipravku Roclanda jsou obvykle mirné az stfedné zavazné a jsou povazovany za
zvladatelné.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Roclanda prevysuji jeho rizika,
a muzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Roclanda?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Roclanda, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Udaje o pouzivani pfipravku Roclanda priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Roclanda jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Roclanda

Dalsi informace o pripravku Roclanda jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roclanda.
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