I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rhokiinsa 200 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename tirpalo mililitre yra 200 mikrogramy netarsudilo (mesilato pavidalu).

Pagalbiné (-s) medziaga (-os), kurios (-iy) poveikis zinomas

Kiekviename tirpalo mililitre yra 150 mikrogramy benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas) (akiy lasai).

Skaidrus tirpalas, pH 5 (apytiksliai).

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Rhokiinsa skirtas padidéjusiam akispiidziui sumazinti suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuota
pirminé atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Rhokiinsa turi pradéti tik oftalmologas arba oftalmologijos srityje kompetentingas sveikatos
priezitiros specialistas.

Dozavimas

Suaugusiesiems, jskaitant senyvus pacientus

Rekomenduojama dozé yra vienas lasas j pazeista (-as) akj (-is) vieng kartg per para vakare. |
pazeista (-as) akj (-is) pacientai kasdien turi laSinti ne daugiau kaip vieng vaistinio preparato lasa per
para.

Praleidus vieng doze, gydyma reikia testi vakare sulasinant kitg vaistinio preparato doze.
Vaiky populiacija
Rhokiinsa saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.



Siuo metu néra duomeny apie galima netarsudilo saveika su kitais vaistiniais preparatais

(zr. 4.5 skyriy). Jeigu netarsudila reikia vartoti kartu su kitais lokalaus poveikio akims vaistiniais
preparatais, kiekvieng vaistinj preparatg reikia vartoti bent 5 (penkiy) minuciy intervalu. Dél
netarsudilo vazodilataciniy savybiy kitus akiy lasus reikia sulaSinti prie§ laSinant §j vaistinj preparata.
Paskiausiai reikia vartoti akiy tepalus.

Pries sulaSinant netarsudilo reikia i$siimti kontaktinius lesius, o pragjus 15 minuciy, juos galima vél
jsidéti (zr. 4.4 skyriy).

Reikia vengti talpyklés su dozés skaiciuokliu galiuko salycio su akimi, Salia esanCiomis strukttiromis,
pirstais ir visais kitais pavirSiais, kad tirpalas nebtity uzterStas. Vartojant uzterstus tirpalus, galima
stipriai paZzeisti akj ir net apakinti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Poveikis akims

Du kartus per para vartojamas vaistinis preparatas prastai toleruojamas, todél to nerekomenduojama
daryti. Netarsudilg vartojant du kartus per para, akispiidzio sumazéjimas buvo Siek tiek didesnis, bet
saugumo duomenys buvo maziau palankis, nes dazniau pasireiské ir buvo sunkesnés nepageidaujamos
reakcijos akims. Taip pat 12 ménesiy trukmés tyrimo metu vaistinio preparato vartojimas du kartus per
para buvo susijes su didesniu gydymo nutraukimo dél nepageidaujamy reakcijy atvejy daznumu

(53,8 proc.). Todél netarsudila rekomenduojama vartoti kartg per para.

Vaistinio preparato sudétyje esantis benzalkonio chloridas

Sio vaistinio preparato sudétyje yra benzalkonio chlorido.

Gauta duomeny, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginima, sausos akies simptomus ir
gali daryti poveikj asary plévelei ir ragenos pavirsiui, be to, zinoma, kad dél Sios medziagos poveikio
gali pakisti minkStyjy kontaktiniy l¢Siy spalva. Turi biiti atsargiai vartojamas sergantiems akies sausme
ir jei yra ragenos pazeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebéti.

Ilgiau kaip 12 ménesiy vartojamo netarsudilo veiksmingumo tyrimy neatlikta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie netarsudilo vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Esant nezymiai sisteminei
netarsudilo ekspozicijai, néStumo metu nesitikima kokio nors poveikio (Zr. 5.2 skyriy). Tyrimai su
gyvinais, kuriy metu vaistinis preparatas leistas j veng, esant kliniSkai svarbiai ekspozicijai tiesioginio
ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Rhokiinsa

néstumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné buikl¢é yra tokia, kad ja biitina gydyti
netarsudilu.

Zindymas

Nezinoma, ar netarsudilas / metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Vis dé¢lto, nors poveikio zindomiems
naujagimiams/ktidikiams nesitikima, kadangi sistemin¢ netarsudilo ekspozicija zindyvéms motinoms



yra nezymi, tinkamy klinikiniy duomeny néra (Zr. 5.2 skyriy). Atsizvelgiant j zindymo naudg kadikiui
ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo
Rhokiinsa.

Vaisingumas

Duomeny apie netarsudilo poveikj vyry ar motery vaisingumui néra. Vis délto, esant neZymiai
sisteminei netarsudilo ekspozicijai, nesitikima kokio nors poveikio (zr. 5.2 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rhokiinsa nereikSmingai veikia geb&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Jeigu sulaSinus vaistinio preparato, regéjimas laikinai tampa miglotas, pries§ vairuojant arba valdant
mechanizmy reikia palaukti, kol regéjimas vél taps ryskus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Dazniausia stebéta akiy nepageidaujama reakcija yra junginés hiperemija, kuri pasireiské 51 proc.
pacienty. Kitos akiy nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta: sukuriné keratopatija (cornea
verticillata) (17 proc.), skausmas jlasinimo vietoje (17 proc.) ir junginés hemoragija (8 proc.). Taip pat
pranesta apie eritemos vaistinio preparato jlaSinimo vietoje (8 proc.), ragenos démiy (7 proc.),
nerySkaus matymo (6 proc.), pagauséjusio asarojimo (6 proc.) ir akiy voky eritemos (5 proc.) atvejus.

Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sarasas

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos nustatytos vartojant netarsudilg po vieng kartg per para.
Reakcijy daznis apibtuidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas
(nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir neZinomas

(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas padidéjes jautrumas
Nervy sistemos sutrikimai Daznas galvos skausmas
Nedaznas svaigulys,
regéjimo lauko defektas
Akiy sutrikimai Labai daznas | junginés hiperemija',

stikuriné keratopatija',
skausmas jlaSinimo vietoje

DazZnas junginés hemoragija,
nerySkus matymas,
pagauséjes asarojimas,
akies voko eritema,

akies niez¢jimas,

akies sudirginimas,
sumazejes regos astrumas,
akies voko edema,
taSkinis keratitas,
junginés edema,
svetimkiinio pojiitis akyse,
konjunktyvitas,

alerginis konjunktyvitas,
fotofobija,

akiy voky niezéjimas,
akies skausmas,

ragenos drumstis,

akiy sausme,

iSskyros i akies,




Organu sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

eritema jlasinimo vietoje,

nemalons pojuciai jlaSinimo vietoje,
niezéjimas jlasinimo vietoje,
vitaliniy dazy démés ant ragenos,
padidéjes akispiidis

Nedaznas

akies hiperemija,

blefaritas,

ragenos sutrikimas,

voko krasto ap$asimas,

akiy alergija,

junginés folikulai,

nemalonis pojuciai akyje,

akies patinimas,

nuosédos ragenoje,

akies voko sutrikimas,

Meibomo liauky disfunkcija,

ragenos pigmentacija,

diplopija,

voko ektropionas (i§virtimas),

leSiuko drumstys,

neinfekcinis konjunktyvitas,
astenopija,

odenos hiperemija,

ratily matymas,

keratitas,

refrakcijos sutrikimas,

§viesos atspindys nuo baltymy priekinéje
akies kameroje,

priekinés akies kameros uzdegimas,
aklumas,

junginés sudirginimas,

junginés chalazé,

diabetiné retinopatija,

akiy voky egzema,

akies voko odos sausme,

glaukoma,

blakstieny augimas,

rainelés sgaugos,

bombos fenomenas raineléje (iris bombe),
rainelés uzdegimas,

akies hipertenzija,

regéjimo susilpnéjimas,

ragenos distrofija,

svetimkiinio pojiitis vaistinio preparato
ilasinimo vietoje, sudirginimas jlaSinimo
vietoje,

stikliskos akys,

nuovargis,

sausumas jlasinimo vietoje,

edema jlaSinimo vietoje,

parestezija jlasinimo vietoje,

junginés démes,

padidéjes regos nervo idubos diametro ir
disko skersmens santykis, madaroze

Kvépavimo sistemos, kriitinés Iastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Nedaznas

nemalonis pojii¢iai nosyje,
nosies skausmas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas

alerginis dermatitas,
kontaktinis dermatitas,
lichenifikacija,
petechijos




Organy sistemy klasé DaZnis Nepageidaujamos reakcijos
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio NedaZnas polichondritas

sutrikimai

Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry Nedaznas ekskoriacija

komplikacijos

! Daugiau informacijos pateikta skirsnyje Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Junginés hiperemija

Junginés hiperemija buvo dazniausia nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta taikant gydyma
netarsudilu klinikiniy tyrimy metu, ir ji siejama su Rho kinazés inhibitoriy klasés vaistiniy preparaty
vazodilataciniu poveikiu. Junginés hiperemija paprastai buvo lengvos formos ir pasireiské sporadiskai.
Vis délto, palyginti nedidelei daliai tiriamyjy i$sivysté vidutinio sunkumo arba sunki hiperemija ir jie
nutrauké gydyma dél Sios nepageidaujamos reakcijos (6 proc. 3 fazés klinikiniy tyrimy tiriamyjy).

Sitkuriné keratopatija (cornea verticillata)

Stukuriné keratopatija iSsivysté mazdaug 20 proc. kontroliuojamuose 3 fazés klinikiniuose tyrimuose
dalyvaujanciy pacienty. Netarsudilu gydomiems pacientams stikuriné keratopatija pirma karta
nustatyta pra¢jus 4 kasdienio vaistinio preparato vartojimo savaitéms. Si reakcija pacientams nesukélé
jokiy akivaizdziy regéjimo funkcijos poky¢iy. Dauguma atvejy nutraukus gydyma stikuriné
keratopatija pragjo. Sukurinés keratopatijos atvejy skaicius buvo didesnis tam tikrose populiacijos
pogrupiuose, pvz., senyvy pacienty (>65 mety) grupéje (24,8 proc. palyginti su 15,9 proc. kitose
amziaus grupése), vyry grupéje (24,4 proc. palyginti su 18,4 proc. motery grupéje) ir baltaodziy
pacienty grupéje (25,6 proc. palyginti su 7 proc. kity rasiy pacienty grupése).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
I8skyrus stukurine keratopija (Zr. ankstesnj skirsnj), Rhokiinsa saugumo duomeny skirtumy tarp
<65 mety ir >65 mety amziaus tiriamyjy grupiy nenustatyta.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nustatyta, kad netarsudilo uzlaSinus ant akies, jo sisteminé ekspozicija yra nereikSminga. | akj (-is)
sulaSinus pernelyg didele netarsudilo doze, ja (-as) galima praplauti vandeniu i$ ¢iaupo. Perdozavus
reikia taikyti pagalbines gydymo priemones ir simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti, vaistiniai preparatai nuo glaukomos
ir miotikai, ATC kodas — SO1EXO05.

Veikimo mechanizmas




Manoma, kad netarsudilas, kuris yra Rho kinazés inhibitorius, mazina akisptidj didindamas akies
skyscio nutekéjima. Su gyvinais ir zmonémis atlikti tyrimai leidZia manyti, kad pagrindinis veikimo
mechanizmas yra skys¢io nutekéjimo trabekuliniu keliu padidéjimas. Sie tyrimai taip pat leidzia
manyti, kad netarsudilas mazina akisptidj mazindamas veninj spaudima odenoje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atliekant atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduota, daugiacentrj 3 fazés klinikinj tyrima, buvo lyginamas
kartg per parg vartojamo netarsudilo ir du kartus per para vartojamo 0,5 proc. timololio maleato
veiksmingumas ir saugumas siekiant sumazinti akispiidj i$ viso 708 pacientams, kuriems buvo
diagnozuota atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija. Tyrimo dalyviy amziaus mediana buvo
65,5 mety (nuo 18 iki 91 mety).

Tyrimas buvo sumodeliuotas taip, kad bty galima jrodyti, jog netarsudilo poveikis, kai jis vartojamas
karta per parg vakare, neprastesnis uz du kartus per para vartojamo 0,5 proc. timololio maleato, gydant
pacientus, kuriy akispudis prie$ pradedant gydyma svyravo nuo >20 mmHg iki <25 mmHg. Pirminis
gydymo veiksmingumo rodiklis buvo vidutinis akispiidis kiekvienu i§ 9 laiko momenty, kuriais jis
buvo matuojamas, t. y. 15-0s, 43-ios ir 90-os dienos 8.00, 10.00 ir 16.00 val. Naudota neprastesnj
poveikj patvirtinanti riba buvo <1,5 mmHg vidutinio akisptidzio skirtumas visais laiko momentais per
visus vizitus 3 ménesiy laikotarpiu ir <1,0 mmHg daugumos i$ $iy laiko momenty atveju. Kartg per
para vartojant netarsudila, pacienty, kuriy akispiidis prie§ pradedant gydyma buvo <25 mmHg,
akisptidis sumazéjo ne maziau nei vartojant 0,5 proc. timololio tirpala du kartus per para (1 lentel¢).
Vaistinio preparato veiksmingumas taip pat tirtas gydant pacientus, kuriy akispiidis prie§ pradedant
gydyma buvo nuo >25 mmHg iki <30 mmHg. Vartojant netarsudila, kliniskai svarbus akispidzio
sumazgjimas nustatytas visais laiko momentais, vis délto nepavyko jrodyti, kad Sio vaistinio preparato
poveikis neprastesnis uz timololio §ioje populiacijoje, kurioje pacienty akisptdis prie$ pradedant
gydyma svyravo nuo >25 mmHg iki <30 mmHg (2 lentelé¢).

1 lentelé. Vidutinis akispudis pagal vizitg. Protokole apibrézZta (angl. per-protocol, PP) populiacija, kurioje
radinis akispiidis buvo <25 mmHg

Tyrimo vizitas ir laiko | 0,02 proc. netarsudilas 0,5 proc. timololis du Skirtumas (95 proc. PI)
momentas karta per para kartus per para Netarsudilas —
Timololis
N Akispudis N Akispudis
Pries§ 08:00 186 22,40 186 22,44
pradedant 10:00 186 21,06 186 21,27
gydyma 16:00 186 20,69 186 20,69
15-a 08:00 184 17,68 183 17,51 0,17 (-0,43, 0,77)
diena 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-ia 08:00 177 17,84 183 17,60 0,25 (-0,34, 0,83)
diena 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-a 08:00 167 17,86 179 17,29 0,56 (-0,02, 1,15)
diena 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)
2 lentelé. Vidutinis akispudis pagal vizita. PP populiacija, kurioje pradinis akispudis buvo >25-<30 mmHg
Tyrimo vizitas ir laiko | 0,02 proc. netarsudilas 0,5 proc. timololis du Skirtumas (95 proc. PI)
momentas karta per para kartus per para Netarsudilas —
Timololis
N Akispudis N Akispudis
Pries 08:00 120 26,30 130 25,96
pradedant 10:00 120 25,18 130 2491
gydyma 16:00 120 24,48 130 23,99
08:00 118 21,57 129 20,15 1,42 (0,51, 2,34)




15-a 10:00 116 20,09 129 19,34 0,75 (-0,15, 1,64)
diena 16:00 116 20,01 129 19,17 0,83 (0,00, 1,67)
43-ia 08:00 112 21,99 127 19,84 2,14 (1,16, 3,13)
diena 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-a 08:00 94 21,71 121 19,91 1,79 (0,74, 2,85)
diena 10:00 93 20,80 120 18,95 1,85 (0,89, 2,81)

16:00 93 20,31 120 18,94 1,37 (0,46, 2,28)

Netarsudilo saugumas buvo vertinamas atliekant klinikinius tyrimus, jskaitant keturis tinkamai
kontroliuotus 3 fazés tyrimus.

Mazdaug 75 proc. tiriamyjy, jtraukty i 3 fazés tyrimy gydymo netarsudilu grupes, buvo europidy rasés,
24 proc. — negridy arba afroamerikieciy rasés. Daugiau kaip pusé tiriamyjy buvo >65 mety amziaus.
I8skyrus stkurinés keratopatijos atvejy skaiciy, kity saugumo duomeny skirtumy tarp skirtingy rasiy ir
amziaus grupiy nenustatyta (zr. 4.8 skyriy).

Atliekant 3 fazés tyrimus, netarsudilo grupéje tyrime iki pabaigos dalyvavusiy pacienty buvo maziau
nei timololio maleato grupéje. | Siuos tyrimus nebuvo jtraukti pacientai, kuriems buvo nustatyta
kontraindikacijy arba padidéjes jautrumas timololiui. Gydymga dél nepageidaujamy reakcijy nutraukeé
19,3 proc. gydymo netarsudilu grupés pacienty ir 1,7 proc. timololio maleato grupés pacienty.
Dauguma atvejy netarsudilo grupé¢je gydymas nutrauktas dél akiy nepageidaujamy reakcijy, o
timololio grupéje — dél ne su akimis susijusiy nepageidaujamy reakcijy. Rhokiinsa grupéje dazniausios
su gydymo nutraukimu susijusios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta, buvo junginés
hiperemija (5,8 proc.), sukuriné keratopatija (3,7 proc.) ir nerySkus matymas (1,4 proc.). Hiperemijos
ir nerySkaus matymo atvejai buvo sporadiski.

Netarsudilo veiksmingumas ir saugumas pacientams, kuriy ragenos epitelis paZeistas arba kuriems
nustatytos gretutinés akiy patologijos, pvz., pseudoeksfoliacijos ir dispersijos pigmento sindromas,

neistirti.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojima pateikti Rhokiinsa tyrimy su viena ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy, siekiant sumazinti padidéjusj pacienty, kuriems diagnozuota atviro kampo
glaukoma arba akies hipertenzija, akisptidj, duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2
skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Netarsudilo ir jo aktyviojo metabolito AR-13503 sisteminé ekspozicija vertinta tiriant 18 sveiky
tiriamyjy, kuriems kartg per parg 8 dienas ant akies (po vieng lasg j abi akis i$ ryto) uzlaSinta
netarsudilo. 1-g ir 8-3 dieng po vaistinio preparato sulaSinimo plazmoje nenustatyta kiekybiskai
jvertinamos netarsudilo koncentracijos (maziausias nustatomas kiekis (angl. lower limit of
quantitation, LLOQ) — 0,100 ng/ml). Tik vieno paciento plazmoje ir tik 8-g dieng praéjus 8 valandoms
po vaistinio preparato sulaSinimo nustatyta 0,11 ng/ml aktyviojo metabolito koncentracija.

Biotransformacija

Netarsudilo uZlaSinus ant akies, esterazés metabolizuoja jj akyje | aktyvyji metabolita AR-13503.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys



Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Ikiklinikiniy tyrimy metu poveikis buvo pastebétas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma
pakankamai virSijan¢ia maksimalig Zmogui, tod¢l jo klinikiné reik§mé yra maza.

Organogenezés laikotarpiu vaikingoms Ziurkéms ir triuséms j veng suleidus netarsudilo mesilato,
nepageidaujamo poveikio embrionui ir vaisiui, esant kliniSkai svarbiai sisteminei netarsudilo
ekspozicijai, nenustatyta. Vaikingoms ziurkéms naudojant 0,3 mg/kg per para (1 000 karty didesng uz
rekomenduojama j akj lasinama dozg) ir didesnes netarsudilo dozes, nustatyta daugiau vaisiaus Ziities
po implantacijos ir sumazéjusio vaisiaus gyvybingumo atvejy. Vaikingoms triuséms naudojant

3 mg/kg per para (10 000 karty didesne uz rekomenduojama | akj lasinama dozg) ir didesnes
netarsudilo dozes, nustatyta daugiau vaisiaus Zziities po implantacijos atvejy ir vaisiaus svorio
sumazgjimas.

Ilgalaikiy tyrimy su gyvtnais, kuriy metu buty vertinamas kancerogeninis netarsudilo poveikis,
neatlikta.

Atlikus bakterijy mutacijos méginio analizg, peliy limfomos lasteliy méginio analize ir Ziurkiy
mikrobranduoliy tyrima, netarsudilo mutageniSkumo nenustatyta.

Atlikus netarsudilo ir jo aktyviojo metabolito AR-135033T3 NRU fototoksisSkumo in vitro bandyma,
kurio metu bangy ilgis buvo iSpléstas, kad apimty UVB spindulius, nustatytas galimas fototoksinis
poveikis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzalkonio chloridas

Manitolis

Boro riigstis

Natrio hidroksidas (skirtas pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Atidarytas buteliukas: po buteliuko pirmojo atidarymo — 4 savaités. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Iki atidarant laikyti Saldytuve (2 °C -8 °C).

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Rhokiinsa tiekiamas steriliuose nepermatomuose baltos spalvos mazo tankio polietileno buteliukuose

(2,5 ml tirpalo 4 ml talpykléje) su laSintuvu, uzdengtuose balto polipropileno dangteliu su nupléSiama
plomba.



Dézutéje yra 1 buteliukas.
6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Suomija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/1/19/1400/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 19/11/2019

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu

1"



II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Suomija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.
D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rhokiinsa 200 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
netarsudilas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 200 mikrogramy netarsudilo (mesilato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Benzalkonio chloridas, boro rtigstis, manitolis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)
1x2,5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AlI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmakart atidarius — iSmesti po 4 savaiciy.
Atidarymo data:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki atidarant laikyti Saldytuve (2 °C -8 °C).
Atidarius laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

12. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/1/19/1400/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rhokiinsa

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Rhokiinsa 200 pg/ml akiy lasai
netarsudilum
Vartoti ant akiy

l 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml

6. KITA

18



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Rhokiinsa 200 mikrogramu/ml akiy lasai (tirpalas)
netarsudilas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Rhokiinsa ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Rhokiinsa
Kaip vartoti Rhokiinsa

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Rhokiinsa

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S e

1. Kas yra Rhokiinsa ir kam jis vartojamas

Rhokiinsa sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos netarsudilu. Netarsudilas priskiriamas prie
vaisty, vadinamy Rho kinazés inhibitoriais, kurie mazina akies viduje esancio skyscio kiek] ir taip
sumazina akispudj.

Rhokiinsa vartojamas siekiant sumazinti akispiidj suaugusiesiems, kuriems diagnozuota akiy liga
glaukoma arba padidéjes akispiidis. Padidéjes akisptidis gali pakenkti regéjimui.

2.  Kas Zinotina pries$ vartojant Rhokiinsa

Rhokiinsa vartoti negalima
- jeigu yra alergija netarsudilui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e Nevartokite Rhokiinsa dazniau nei vieng karta per parg, nes Jums gali pasireiksti daugiau
Salutinio poveikio reiskiniy.

Vaikai ir paaugliai
Rhokiinsa negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes jo poveikio tyrimai atlikti tik su
suaugusiaisiais.

Kiti vaistai ir Rhokiinsa

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymas
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Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nésCia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nevartokite Rhokiinsa, jeigu esate néscia,
nebent gydytojas vis tiek rekomenduojama vartoti §j vaist.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vos susilasing Rhokiinsa, galite pastebéti, kad matote neryskiai arba Jiisy regéjimas sutrikes.

Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, kol §ie simptomai nepraeis.

Rhokiinsa sudétyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename $io vaisto tirpalo mililitre yra mazdaug 150 mikrogramy benzalkonio chlorido.

Minkstieji kontaktiniai leSiai gali absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy lgsiy
spalva. Pries §io vaisto vartojima kontaktinius leSius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anksc¢iau
kaip po 15 min.

Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausmé ar ragenos (akies priekine dalj
gaubiancio skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus Sio vaisto jau¢iate nenormaly pojttj akyje,
deginimg ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Rhokiinsa

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Rhokiinsa galima vartoti tik ant akiy. Vaisto negalima nuryti ar $virksti.

Rekomenduojama dozé yra vienas lasas ant pazeistos (-y) akies (-iy) vieng kartg per parg vakare.
Vartokite vaista mazdaug tuo paciu metu kiekvieng diena.

Kaip vartoti

. Pirmiausiai nusiplaukite rankas.

. Atsukdami arba uzsukdami buteliuka, pirstais nelieskite lasintuvo. Taip galite uztersti akiy
laSus.

. Atsukite buteliuko dangtelj ir Sonu padékite jj ant Svaraus pavirSiaus. Nepaleiskite buteliuko ir
stenkités lasintuvo galiuku nieko nepaliesti.

. Suéme nyksciu ir pirstais laikykite buteliukg lasintuvu i apacia.
Atloskite galva.

° Svariu pirdtu atitraukite apatinj akies voka, kad tarp akies voko ir akies susiformuoty kisenélé.

Cia reikés jlaginti vaisto (1 pav.).
Pridékite buteliukg prie akies. Darykite tai priesais veidrodj, jeigu taip lengviau.

. Lasintuvu nelieskite akies, akies voko, Salia esan¢iy audiniy ir kity pavirSiy. Taip galite uztersti
akiy lasus.

. Nestipriai paspauskite buteliuka, kad vienas Rhokiinsa laSas nulasety j akj.

. Kaskart j akj reikia jlasinti tik vieng lasg. Jeigu laSas nepataike i akj, bandykite i§ naujo.
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. Jeigu vaisto reikia jlasinti j abi akis, neuzdare buteliuko, pakartokite Siuos veiksmus su kita
akimi.
. Uzdékite dangtelj ir uzsukite buteliuka.

Jeigu vartojate kity akiy lasu, pavartoj¢ jy, palaukite bent penkias minutes ir tada laSinkite Rhokiinsa.
Jeigu vartojate akiy tepaly, jy reikia vartoti paskiausiai.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Rhokiinsa doze?
Praplaukite akj Siltu vandeniu. Daugiau nebesilaSinkite vaisto, kol neateis laikas jsilaSinti kitg jprasta
doze.

Pamirsus pavartoti Rhokiinsa

SusilaSinkite kita dozg taip, kaip numatyta. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleista doze.

I pazeista (-as) akj (-is) negalima laSinti daugiau kaip vieno laSo vaisto per para.

Nustojus vartoti Rhokiinsa
Nenustokite vartoti Rhokiinsa, pries$ tai nepasitare su savo gydytoju. Nustojus vartoti Rhokiinsa, Jusy
akisptidis bus nekontroliuojamas, dél to gali susilpnéti regéjimas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nustatyti toliau nurodyti Rhokiinsa Salutinio poveikio reiskiniai.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti dazniau kaip 1 Zzmogui i§ 10):
. poveikis akiai: akiy paraudimas; smulkios nuosédos priekingje akies dalyje ir skausmas toje
vietoje, kurioje sulaSinta vaisto.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 zmogui i$ 10):

. poveikis akiai: akies infekcija arba uzdegimas, akies sausmé arba smulkiis akies pavirSiy
dengiancios skyscio plévelés sutriikinéjimai, i§skyros i§ akiy, akiy voky niezéjimas, akies
sudrumstéjimas ir Siek tiek suprastéjes regéjimas, akies skausmas, smélio arba svetimkiinio
pojiitis akyje, visg akj apimantis paraudimas vos jlasinus vaisto, taskinés arba netaisyklingos
formos raudonos démés akyje, alerginés reakcijos sukeltas akiy uzdegimas arba iSryskéjusios
kraujagyslés, gali pradéti asaroti akys, jos gali pasidaryti jautrios §viesai, apie akj esanciy
audiniy patinimas, nerySkus matymas;

. bendro pobiidzio Salutinio poveikio reiskiniai: galvos skausmas.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 zmogui i§ 100):

° poveikis akiai: padidéjes skyséio spaudimas akies viduje, spalvotos akies dalies (rainelés)
uzdegimas, rainelés i$sipttimas, blakstieny augimas, akies voko sausme, su cukriniu diabetu
susijusi akiy liga, pertekliniy junginés klosciy susidarymas, aklumas, nerySkus matymas,
dvejinimasis akyse arba ratily matymas, katarakta, nenormalus apatinio akies voko i§virtimas,
spalvotos démelés akies pavirSiuje, akies vokuose esanciy liauky uzdegimo sukelta akiy sausmé,
akiy alergija, akies voko apSaSimas, stikliSkos akys, blakstieny iskritimas, nuovargis;

. bendrieji Salutinio poveikio reiSkiniai: sustipréj¢ alergijos simptomai, svaigulys, neryskus
matymas, nemaloniis pojii¢iai ir skausmas nosies ertméje, odos paraudimas arba niezé¢jimas,
odos iSbérimas, kremzlés uzdegimas, odos nudréskimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
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Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rhokiinsa
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,EXP* ir ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Neatidaryti buteliukai: laikyti Saldytuve (2 °C -8 °C).

Pirmakart atidarius buteliuka: laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

ISmeskite buteliuka praéjus 4 savaitéms nuo jo atidarymo pirma kartg, kad i§vengtuméte infekcijy, ir
pradékite naudoti naujg buteliuka.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Rhokiinsa sudétis

- Veiklioji medZziaga yra netarsudilas. Kiekviename tirpalo mililitre yra 200 mikrogramy
netarsudilo (mesilato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra benzalkonio chloridas (zr. 2 skyriaus skirsnj ,,Rhokiinsa sudétyje yra
benzalkonio chlorido®), manitolis, boro riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

Rhokiinsa i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Rhokiinsa yra skaidrus, skystas akiy lasy tirpalas plastiko buteliuke. Kiekviename buteliuke yra 2,5 ml
vaisto ir kiekvienoje pakuotéje yra vienas buteliukas su uzsukamuoju dangteliu.

Registruotojas
Santen Oy
Niittyhaankatu 20,
33720 Tampere,
Suomija

Gamintojas
Santen Oy
Kelloportinkatu 1,
33100 Tampere,
Suomija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Santen Oy Santen Oy

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

Ten.: +359 (0) 888 755 393 Tél/Tel: +352 (0) 27862006
Ceska republika Magyarorszag
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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

EAllada
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
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.L.
Tel: +39 0236009983

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 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: +351 308 805 912

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

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 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) 169 500 08

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

24



ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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