I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



W Sim zalem tiek piemgrota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.
1.  ZALU NOSAUKUMS

Rhokiinsa 200 mikrogramu/ml acu pilieni, $kidums.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml $kiduma satur 200 mikrogramus netarsudila (Netarsudil) (mesilata veida).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Viens ml skiduma satur 150 mikrogramus benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Acu pilieni, Skidums (acu pilieni).

Dzidrs skidums, pH 5 (aptuveni).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Rhokiinsa ir paredzetas paaugstinata intraokulara spiediena (I0S) pazeminaSanai pieaugusiem
pacientiem ar primaru atvérta kakta glaukomu vai acs hipertensiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSanu ar Rhokiinsa drikst uzsakt tikai oftalmologs vai oftalmologija kvalificéts veselibas apriipes
specialists.

Devas

LietoSana pieauguSajiem, tostarp gados vecdkiem pacientiem

Ieteicama deva ir viens piliens slimibas skartaja(-as) aci(-1s) vienreiz diena vakara. Pacienti nedrikst
skartaja(-as) acis(-1s) pilinat vairak neka vienu pilienu diena.

Ja kada deva ir izlaista, arst€Sana jaturpina ar nakamo devu vakara.

Pediatriskd populdcija

Rhokiinsa droSums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma lidz 18 gadiem Iidz §im nav pieradita.

Dati nav pieejami.

Lieto$anas veids

Okularai lietoS$anai.



Paslaik nav pieejami dati par iesp&jamu mijiedarbibu tiesi ar netarsudilu (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja
netarsudils jalieto vienlaikus ar citam lokali lietojamam oftalmologiskam zaleém, starp katru zalu
lietoSanu jaievero vismaz piecu (5) mintsu starplaiks. Ta ka netarsudilam piemit vazodilatgjosa
iedarbiba, citus acu pilienus jalieto pirms §Tm zalém. Acu ziedes ir jalieto ka pedgjas.

Pirms netarsudila pilina$anas ir jaiznem kontaktl&cas, un tas var ievietot atpakal 15 mintites pec So
zalu lietoSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lai noverstu skiduma piesarnosanu, jacensas ar pilinataja galu nepieskarties acij, apkartgjam
struktiram, pirkstiem vai citam virsmam. Piesarnota $kiduma lietoSana var izraisit smagus acs
bojajumus un tiem sekojosu redzes zudumu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

letekme uz acim

Lietosana divreiz diena nav labi panesama un netiek ieteikta. Netarsudila lietoSana divreiz diena
nodros$inaja nedaudz lielaku IOS samazinajumu, bet radija nelabveéligaku drosuma profilu, par ko
liecina ar actm saistTto nevélamo blakusparadibu skaita un smaguma pakapes pieaugums. Lietosana
divreiz diena bija saistita arT ar augstaku lietoSanas partraukSanas raditaju blakusparadibu del (53,8 %)
12 ménesus ilga petijuma. Tapéc netarsudilu ieteicams lietot vienreiz diena.

Benzalkonija hlorida saturs

Sis zales satur benzalkonija hloridu.

Zinots, ka benzalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu, sausas acs simptomus un var ietekmét
asaru slani un radzenes virsmu, ka ar zinams, ka var iekrasot mikstas kontaktlécas. Jalieto piesardzigi
pacientiem ar sausas acs sindromu un pacientiem, kuru radzene var biit bojata. Ilgstosi lietojot, pacienti
janovero.

Netarsudila efektivitate, lietojot ilgak par 12 m&neSiem, nav pétita.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, griutnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Dati par netarsudila lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. letekme uz griitniecibu
nav gaidama, jo netarsudila sist€miska iedarbiba ir nenozimiga (skatit 5.2. apakSpunktu). P&tfjumi ar
intravenozu lieto$anu dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo
toksicitati kltniski nozimiga zalu iedarbibas Itmeni (skatit 5.3. apakSpunktu). Rhokiinsa nedrikst lietot

gritniecibas laika, ja vien sievietes kltniskajam stavoklim nav nepiecieSama arste€Sana ar netarsudilu.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai netarsudils/metaboliti izdalas mates piena. Tacu, ta ka nav gaidama nekada ietekme
uz jaundzimus$ajiem/zidainiem, kas baroti ar kriiti, jo paredzams, ka netarsudila sistémiska iedarbiba
sievietém, kas baro ar kriiti, biis nenozimiga, attiecigie kliniskie dati nav pieejami (skatit

5.2. apak$punktu). L€émums partraukt baro$anu ar kriiti vai partraukt terapiju/atturéties no terapijas ar
Rhokiinsa japienem, izvertjot kriits baro$anas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.



Fertilitate

Nav datu par netarsudila ietekmi uz virieSu vai sievieSu fertilitati. Tacu nav gaidama nekada ietekme,
jo netarsudila sisteémiska iedarbiba ir nenozimiga (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportliidzeklus un apkalpot mehanismus

Rhokiinsa nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ja p&c iepilinasanas ir parejosa redzes migloSanas, pacientam pirms transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas vajadz&tu nogaidit, [idz atjaunojusies skaidra redze.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak sastopama ar acim saistitd nevélama blakusparadiba ir konjunktivas hiperé€mija, par ko
zinoja 51 % pacientu. Citas zinotas ar acim saistitas blakusparadibas ir §adas: cornea verticillata

(17 %), sapes pilinasanas vieta (17 %) un konjunktivas asinosana (8 %). Tika zinots arT par erit€mu
pilinasanas vieta (8 %), radzenes iekrasoSanos (7 %), redzes miglosanos (6 %), pastiprinatu asaroSanu
(6 %) un plakstinu eriteému (5 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Saistiba ar netarsudila lietoSanu vienreiz diena zinots par talak uzskaititajam nevélamajam
blakusparadibam. Blakusparadibas ir klasific€tas pec to sastopamibas biezuma: loti biezi (>1/10), biezi
(no >1/100 Iidz <1/10), retak (no >1/1000 Iidz <1/100), reti (no >1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti
(<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem).

Organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
Imiinas sist€émas traucjumi Retak Paaugstinata jutiba
Nervu sist€mas traucgjumi Biezi Galvassapes
Retak Reibonis
Redzes lauka defekts
Acu bojajumi Loti biezi Konjunktivas hiperémija!

Cornea verticillata’
Sapes pilinasanas vieta

Biezi Konjunktivas asinosana
Redzes miglosanas
Pastiprinata asaro$ana
Plakstinu erit€ma

Acs nieze

Acs kairinajums

Samazinats redzes asums
Plakstinu ttiska

Punktveida keratits
Konjunktivas tiiska
Sveskermena sajiita acTs
Konjunktivits

Alergiskais konjunktivits
Fotofobija

Plakstinu nieze

Acu sapes

Radzenes necaurspidiba
Acu sausums

Izdalijumi no acim

Eritéma pilinasanas vieta
Diskomforts pilinaSanas vieta
Nieze pilinasanas vieta
Vitala radzenes iekrasoSanas
Paaugstinats intraokularais spiediens




Organu sistemu klasifikacija

BieZums

Nevelamas blakusparadibas

Retak

Acs hiperémija

Blefarits

Radzenes bojajumi

Kreveles uz plakstinu malam
Acu alergija

Konjunktivas folikuli

Acu diskomforts

Acu pietikums

Nogulsnes uz radzenes
Plakstinu bojajumi

Meiboma dziedzeru disfunkcija
Radzenes pigmentacija
Diplopija

Ektropions

L&cas necaurspidigums
Neinfekciozs konjunktivits
Neparasta sajiita ac1
Astenopija

Episkléras hiperémija

Halo redze

Keratits

Refrakcijas traucgjumi
Opalescence prieksgja kamera
Prieksgjas kameras iekaisums
Aklums

Konjunktivas kairinajums
Konjunktivas halaze
Diabgtiska retinopatija
Plakstinu ekzéma

Sausa plakstinu ada
Glaukoma

Skropstu augSana
Varaviksnenes saaugumi
Varaviksnenes izspie$anas (iris bombe)
Irits

Acs hipertensija

Redzes traucgjumi

Radzenes distrofija
Sveskermena sajlita pilinasanas vieta
Kairinajums pilinasanas vieta
Stiklainas acis

Nogurums

Sausums pilinasanas vieta
Tiska pilinasanas vieta
Parest€zija pilinaSanas vieta
Konjunktivas iekrasoSanas
Redzes nerva ekskavacijas/diska
attiecibas palielinasanas
Madaroze

Elposanas sistemas traucgjumi, kriiskurvja un
videnes slimibas

Retak

Diskomforts deguna
Rinalgija

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak

Alergiskais dermatits
Kontaktdermatits
Lihenifikacija
Petehijas

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Retak

Polihondrits

Traumas, saind&Sanas un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas

Retak

Ekskoriacija

! Sikaku informaciju skatit sadala Atsevisku nevelamo blakusparadibu apraksts.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts




Konjunktivas hiperémija

Konjunktivas hiperémija bija klmiskajos petijumos visbiezak zinota nevélama blakusparadiba saistiba
ar netarsudila lietoSanu, un ta tiek attiecinata uz Rho kinazes inhibitoru ka zalu klases vazodilat&joso
iedarbibu. Konjunktivas hiper&mija parasti bija viegla un sporadiska. Tacu salidzinosi neliels skaits
petamo personu ar vidgji smagu vai smagu hiper€miju partrauca arstésanos §1s nevelamas
blakusparadibas d¢l (6,0 % 3. fazes kliniskajos p&tijumos).

Cornea verticillata

Cornea verticillata radas apméram 20 % pacientu kontrol&tos 3. fazes kliniskajos petijumos. Ar
netarsudilu arstétiem pacientiem cornea verticillata pirmoreiz novéroja péc 4 nedelu ilgas zalu
lietosanas katru dienu. ST blakusparadiba neizraisija pacientiem nekadas pamanamas redzes
funkcionalas izmainas. Vairuma gadijumu cornea verticillata pazuda p&c arstéSanas partrauksanas.
Cornea verticillata sastopamiba noteiktas pacientu apakSgrupas bija augstaka neka citas: gados
vecakiem pacientiem (>65 gadi), salidzinot ar jaunakiem (24,8 pret 15,9 %), virieSiem, salidzinot ar
sievietem (24,4 pret 18,4 %), un baltadainajiem, salidzinot ar citam raseém (25,6 pret 7,0 %).

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti
Iznemot cornea verticillata (skatit ieprieks), nebija nekadu atSkiribu novérotaja Rhokiinsa droSuma
profila pacientiem, kas ir <65 gadus veci vai >65 gadus veci.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pieradits, ka sistémiska netarsudila iedarbiba pec lokalas okularas lietoSanas ir nenozimiga. Ja
netarsudils ir lokali pardozets, aci(-is) var izskalot ar tekoSu tideni. PardozeSanas arst€Sana ietver
atbalsto$u un simptomatisku terapiju.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli, pretglaukomas un mikotiskie lidzekli, ATK kods:
SO1EX05

Darbibas mehanisms

Tiek uzskatits, ka Rho kinazes inhibitors netarsudils pazemina [OS, palielinot fidenaina acs skidruma
izpludi. Petijumi ar dzivniekiem un cilvékiem liecina, ka galvenais darbibas mehanisms ir palielinata
trabekulara izplide. Sie petijumi art liecina, ka netarsudils pazemina IOS, samazinot episkléras venozo
spiedienu.

Kliniska efektivitate un droSums

Randomizeta, dubultakla daudzcentru 3. fazes kliniskaja petijuma salidzinaja vienreiz diena lietota
netarsudila un divreiz diena lietota timolola maleata 0,5 % efektivitati un droSumu IOS pazeminasana
kopuma 708 pacientiem ar atverta kakta glaukomu vai acs hipertensiju. Medianais pétijjuma dalibnieku
vecums bija 65,5 gadi (diapazona no 18 1idz 91 gadam).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Petijums bija veidots, lai pieraditu vienreiz diena vakara lietota netarsudila lidzvertigumu ar divreiz
diena lietotu timolola maleatu 0,5 % pacientiem ar sakotn&jo I0S >20 mmHg un <25 mmHg.
Primarais efektivitates rezultatu raditajs bija videjais IOS katra no 9 laika punktiem, merot

plkst. 08.00, 10.00 un 16.00 pétijuma 15., 43. un 90. diena. Piemérota lidzveértiguma robeza bija videja
IOS starpiba <1,5 mmHg visos laika punktos visas vizités 3 ménesu laika un <1,0 mmHg lielakaja dala
no Siem laika punktiem. Vienreiz diena lietota netarsudila nodrosinatais IOS samazinajums nebija
sliktaks par divreiz diena lietota timolola 0,5 % ietekmi pacientiem ar sakotng&jo IOS <25 mmHg

(1. tabula). Efektivitate tika pétita arT pacientiem ar sakotn&jo IOS >25 mmHg un <30 mmHg.
Netarsudils nodrosinaja kltniski nozimigu IOS samazinajumu visos laika punktos, tacu netika pieradits
lidzvertigums ar timololu $aja pacientu populacija ar sakotngjo I0S >25 mmHg un 30 mmHg

(2. tabula).

1. tabula. Vidgjais IOS vizité: PP populacija ar sakotnéjo 10S <25 mmHg

Pétijuma vizite un laika Netarsudils 0,02 %, Timolols 0,5 %, divreiz | Starpiba (95 % TI)
punkts vienreiz diena diena Netarsudils — timolols
N 10S N 10S
Sakotngjais 08:00 186 22,40 186 22,44
raditajs 10:00 186 21,06 186 21,27
16:00 186 20,69 186 20,69
15. diena 08:00 184 17,68 183 17,51 0,17 (-0,43, 0,77)
10:00 181 16,55 183 16,71 -0,16 (-0,73, 0,41)
16:00 181 16,32 183 16,92 -0,60 (-1,16, -0,04)
43. diena 08:00 177 17,84 183 17,60 0,25 (-0,34, 0,83)
10:00 177 16,75 182 16,98 -0,22 (-0,82, 0,37)
16:00 176 16,57 182 16,67 -0,10 (-0,66, 0,46)
90. diena 08:00 167 17,86 179 17,29 0,56 (-0,02, 1,15)
10:00 166 16,90 179 16,69 0,21 (-0,37, 0,79)
16:00 165 16,73 179 16,80 -0,07 (-0,68, 0,55)
2. tabula. Vidgjais 10S vizite: PP populacija ar sakotnéjo IOS >25 mmHg un <30 mmHg
Pétijuma vizite un laika Netarsudils 0,02 %, Timolols 0,5 %, divreiz | Starpiba (95% TI)
punkts vienreiz diena diena Netarsudils — timolols
N 10S N 10S
Sakotngjais 08:00 120 26,30 130 25,96
raditajs 10:00 120 25,18 130 2491
16:00 120 24,48 130 23,99
15. diena 08:00 118 21,57 129 20,15 1,42 (0,51, 2,34)
10:00 116 20,09 129 19,34 0,75 (-0,15, 1,64)
16:00 116 20,01 129 19,17 0,83 (0,00, 1,67)
43, diena 08:00 112 21,99 127 19,84 2,14 (1,16, 3,13)
10:00 109 20,33 127 19,19 1,15 (0,30, 1,99)
16:00 109 20,03 127 19,63 0,41 (-0,47, 1,29)
90. diena 08:00 94 21,71 121 19,91 1,79 (0,74, 2,85)
10:00 93 20,80 120 18,95 1,85 (0,89, 2,81)
16:00 93 20,31 120 18,94 1,37 (0,46, 2,28)

Netarsudila droSums ir vertets kliniskajos p&tijumos, tostarp Cetros labi kontrol&tos 3. fazes p&tijumos.

Apméram 75 % pacientu, kuri 3. fazes kliniskajos pétijumos bija ietverti netarsudila arst€Sanas grupas,
bija baltadainie, un 24 % bija melnadainie vai afroamerikani. Vairak neka puse pacientu bija

>65 gadus veci. Iznemot cornea verticillata sastopamibu, netika noveérotas nekadas citas droSuma
profila atSkiribas starp rasém vai vecuma grupam (skatit 4.8. apakSpunktu).



Tresas fazes pétijumus pabeiguso pacientu skaits netarsudila arst€Sanas grupa bija zemaks neka
timolola maleata grupa. Pétamas personas, kuram bija apstiprinatas kontrindikacijas vai paaugstinata
jutiba pret timololu, tika izslégtas no p&tijumiem. Nevelamo blakusparadibu del partrauktas dalibas
raditajs bija 19,3 % netarsudila arstéSanas grupa, salidzinot ar 1,7 % timolola maleata grupa. Vairums
dalibas partraukSanas gadijumu netarsudila grupa bija saistiti ar blakusparadibam, kas skar acis, bet
timolola grupa vairums dalibas partrauk$anas gadijumu bija saistiti ar blakusparadibam, kas neskar
acis. Visbiezak zinotas ar dalibas partraukSanu saistitas nevélamas blakusparadibas Rhokiinsa grupas
bija konjunktivas hiperémija (5,8 %), cornea verticillata (3,7 %) un redzes migloSanas (1,4 %).
Hiperémija un redzes miglosanas bija sastopamas sporadiski.

Nav noteikta netarsudila efektivitate un droSums pacientiem ar bojatu radzenes epitéliju vai citam
vienlaicigam acu patologijam, pieméram, pseidoeksfoliaciju un pigmenta dispersijas sindromu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus par Rhokiinsa lietoSanu
visas pediatrijas pacientu apakSgrupas paaugstinata intraokulara spiediena samazina$anai pacientiem ar
atverta kakta glaukomu vai acs hipertensiju (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2.
apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsukSanas

Netarsudila un ta aktiva metabolita AR-13503 sistemiska iedarbiba tika verteta 18 veselam p&tamajam
personam péc netarsudila lokalas okularas lietosanas vienreiz diena (viens piliens katra act no rita)

8 dienu garuma. P&c zalu lietoSanas 1. un 8. diena netarsudila [imenis plazma nebija kvantitativi
nosakams (zemaka kvantitativas noteikSanas robeza (LLOQ) 0,100 ng/ml). Tikai vienreiz tika noverota
aktiva metabolita koncentracija plazma 0,11 ng/ml vienai p&€tamajai personai 8. diena 8 stundas péc
zalu lietoSanas.

Biotransformacija

P&c lokalas okularas lietoSanas netarsudils esterazu ietekmé aci metabolizgjas par aktivu metabolitu
AR-13503.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz attistibu neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Nekliniskajos standartp@tijumos ietekmi noveroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas ilgums
parsniedza cilvekam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka kliniskaja prakse §1 iedarbiba nav butiska.

Intravenoza netarsudila mesilata lietoSana grisnam Zurku un truSu matitém organogenézes laika
neradija nelabveligu ietekmi uz embriju un augli klniski nozimigos zalu sisteémiskas iedarbibas
Itmenos. Grisnam zurku matitém 0,3 mg/kg dienas deva (kas 1000 reizu parsniedz ieteicamo
oftalmologisko devu) un augstakas devas palielinaja spontano abortu skaitu p&c ol$tinas implantacijas
un samazingja augla dzivotsp&ju. Griisnam trusu matitem 3 mg/kg dienas deva (kas 10 000 reizu
parsniedz ieteicamo oftalmologisko devu) un augstakas devas palielinja spontano abortu skaitu péc
ol$tinas implantacijas un izraisija samazinatu augla svaru.

Nav veikti ilgtermina petijumi ar dzivniekiem, lai novertetu netarsudila kancerogéno potencialu.

Netarsudils nebija mutagéns bakteriju mutacijas analize, pelu limfomas analizg vai Zurku mikrokodolu
testa.



Tika konstatéts, ka netarsudilam un ta aktivajam metabolitam AR-13503 piemit iesp&jams fototoksisks
potencials modificéta 3T3 NRU-PT in vitro analizg, kur vilnu garumu paplasinaja, lai ietvertu UVB
gaismu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids

Mannits

Borskabe

Natrija hidroksids (pH limena pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Atverta pudelite: 4 nedelas pec pirmas atverSanas reizes. Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Lidz atvérsanai uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas atveérsanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Rhokiinsa tiek piegadatas sterila veida necaurspidigas, baltas zema bltvuma polietiléna pudelites
(aizpildtti 2,5 ml no 4 ml tilpuma pudelites) ar uzgaliem un baltiem polipropiléna vaciniem, un
pretviltojumu plombam.

Kastite ir 1 pudelite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Somija



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1400/001

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 19/11/2019
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Somija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PADZ)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais drosuma
zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Rhokiinsa 200 mikrogramu/ml acu pilieni, skidums
netarsudil

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml skiduma satur 200 mikrogramus netarsudila (mesilata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Benzalkonija hlorids, borskabe, mannits, natrija hidroksids, tidens injekcijam
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums
1x2,5ml

S. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Okularai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest 4 nedglas pec pirmas atverSanas.
AtverSanas datums:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Lidz atverSanai uzglabat ledusskapi.
P&c atveérsanas uzglabat temperattra lidz 25 °C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Somija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1400/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Rhokiinsa

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Rhokiinsa 200 pg/ml acu pilieni
netarsudilum
Okularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Rhokiinsa 200 mikrogramu/ml acu pilieni, $kidums
netarsudil

V Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespéjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidz€t, zinojot par jebkadam novérotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Rhokiinsa un kadam noltukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Rhokiinsa lietosanas
3. Ka lietot Rhokiinsa

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Rhokiinsa

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Rhokiinsa un kadam noliikam tas lieto

Rhokiinsa satur aktivo vielu netarsudilu. Netarsudils pieder pie zalu grupas, ko sauc par “Rho kinazes
inhibitoriem” un kas samazina acT eso$a Skidruma daudzumu, tadgjadi pazeminot acs spiedienu.

Rhokiinsa lieto, lai pazeminatu acs iek$gjo spiedienu picaugusajiem, kuriem ir slimiba, ko déve par
glaukomu, vai paaugstinats spiediens acis. Ja acs iek$&jais spiediens ir parak augsts, tas var bojat redzi.

2. Kas Jums jazina pirms Rhokiinsa lietoSanas

Nelietojiet Rhokiinsa §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret netarsudilu vai kadu citu (6. punkta min&to) o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
e Nelietojiet Rhokiinsa biezak neka vienreiz diena, jo tad var rasties vairak blakusparadibu.

Bérni un pusaudzi
Rhokiinsa nedrikst lietot berniem un pusaudziem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, jo §1s zales ir petitas
tikai ar pieaugusajiem.

Citas zales un Rhokiinsa
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja JUs esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Nelietojiet Rhokiinsa, ja
esat griitniece, ja vien to nav ieteicis arsts.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Uzreiz p&c Rhokiinsa lietoSanas Jums var biit neskaidra vai neparasta redze. Nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, kamér simptomi nav pazudusi.

Rhokiinsa satur benzalkonija hloridu
Sis zales satur apméram 150 mikrogramus benzalkonija hlorida viena skiduma ml.

Mikstas kontaktl€cas var absorbét benzalkonija hloridu, un tas var mainit kontaktlécu krasu. Pirms So
zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktlecas, un tas jaievieto atpakal p&c 15 minttém.

Benzalkonija hlorids var izraisit ar1 acu kairinajumu, it Tpasi tad, ja Jums ir sausas acis vai radzenes
(caurspidigs slanis acs prieksgja dala) bojajumi. Ja pec So zalu lietoSanas Jums ir neparastas sajtitas
acts, durstiSanas sajiita vai sapes acis, konsultgjieties ar savu arstu.

3. Ka lietot Rhokiinsa

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Lietojiet Rhokiinsa tikai acim (okularai lietoSanai). Nenorijiet vai neinjicgjiet §1s zales.

Ieteicama deva ir viens piliens slimibas skartaja act vai acls vienreiz diena vakara. Lietojiet zales katru
dienu apm&ram viena un taja pasa laika.

Ka lietot

. Vispirms nomazgajiet rokas.
Atverot vai aizverot pudeliti, nepieskarieties pilinatajam ar pirkstiem. Ta var inficét pilienus.
. Noskriivgjiet pudelites vacinu un nolieciet vacinu uz saniem uz tiras virsmas. Joprojam turiet

pudeltti, lai tas gals nekam nepieskartos.
Turiet pudeliti starp 1kski un pirkstiem ta, lai ta batu versta uz leju.
° Atlieciet atpakal galvu.
Ar tiru pirkstu pavelciet apaks€jo plakstinu, lai izveidotu “kabatu” starp plakstinu un aci. Tur
bis jaiepilina piliens (1. attels).

. Pielieciet pudelites galu pie acs. Ja tas palidz, dariet to pie spogula.

. Nepieskarieties ar pilinataju acij, plakstinam, apkartgjai adai vai citam virsmam. Ta var inficet
pilienus.

. Viegli saspiediet pudeliti, lai iepilinatu act vienu Rhokiinsa pilienu.

. Katru reizi iepiliniet acT tikai vienu pilienu. Ja netrapat pilienu aci, méginiet vélreiz.

. Ja pilieni jalieto abas acis, veiciet §1s darbibas arT otrai acij, kameér pudelite ir atverta.

. Uzlieciet atpakal vacinu, lai aizvertu pudeliti.

Ja lietojat vél citus acu pilienus, nogaidiet vismaz piecas miniites pec to lictoSanas un tikai tad lietojiet
Rhokiinsa. Ja lietojat acu ziedes, tas jalieto ka pedgjas.
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Ja esat lietojis Rhokiinsa vairak, neka noteikts
Izskalojiet aci ar siltu Gideni. Nepiliniet vairak pilienu, kamér nav pienacis laiks nakamajai regularajai
devai.

Ja esat aizmirsis lietot Rhokiinsa
Lietojiet nakamo devu tad, kad bija planots. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Nelietojiet skartaja(-as) acis(-1s) vairak neka vienu pielienu diena.

Ja partraucat lietot Rhokiinsa
Nepartrauciet Rhokiinsa lietoSanu bez iepriecks€jas konsult€sanas ar arstu. Ja partrauksiet Rhokiinsa
lietoSanu, Jiisu acs spiediens netiks kontrol&ts, un tas var izraisit redzes zudumu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Noverotas sadas blakusparadibas, lietojot Rhokiinsa:

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
. Acu blakusparadibas: acs apsartums; smalkas nogulsnes acs priekSpus€ un sapes pilinasanas
vieta

BieZas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem)

. Acu blakusparadibas: acs infekcija vai iekaisums; acs sausums vai nelielas plaisas Skidruma
plévite uz acs virsmas; izdalijumi no acs; niezosi plakstini; acs apdulkosanas un neliela redzes
pasliktinasanas; sapes act; smilSu vai sveskermena sajiita acT; vispargjs acs apsartums neilgi pec
pilinasanas; sarkani punkti vai plankumi act; acs iekaisums, ko izraisijusi alergiska reakcija, vai
izteikti asinsvadi; acis var asarot, biit jutigas pret gaismu; pietikums ap aci; redzes miglosanas

. Vispargjas blakusparadibas: galvassapes

Retakas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem)

. Acu blakusparadibas: palielinats Skidruma spiediens act; acs krasainas dalas (varaviksnenes)
iekaisums; varaviksnenes izspieSanas; skropstu augsana; sausi plakstini; ar cukura diab&tu
saistita acs slimiba; liekas krokas konjunktiva; aklums; redzes miglosanas, dubultoSanas un halo
redze; kataraktas; apak$gja plakstina patologiska izliekSanas uz aru; nelieli iekrasojusies
plankumi uz acs virsmas; acs sausums, ko izraisijis plakstinu dziedzeru iekaisums; acs alergija;
kreveles uz plakstiniem; stiklainas acis; skropstu izkriSana; nogurums

. Vispar€jas blakusparadibas: pastiprinati alergijas simptomi; reibonis; redzes miglosanas;
diskomforts un sapes deguna; adas apsartums vai nieze; izsitumi uz adas; skrimsla iekaisums;
adas plésana

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Rhokiinsa

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §Ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites peéc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Neatvertas pudelites: uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C temperatiira).

P&c pudelites atverSanas: uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Lai izvairitos no infekcijam, izmetiet pudeliti, kad pagajusas 4 nedélas kops tas pirmas atverSanas, un
izmantojiet jaunu pudeliti.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Rhokiinsa satur

- Aktiva viela ir netarsudils. Viens ml skiduma satur 200 mikrogramus netarsudila (mesilata
veida).

- Citas paligvielas ir benzalkonija hlorids (skatit 2. punkta sadalu “Rhokiinsa satur benzalkonija
hloridu”), mannits, borskabe, natrija hidroksids un tdens injekcijam.

Rhokiinsa argjais izskats un iepakojums
Rhokiinsa ir dzidrs, $kidrs acu pilienu $kidums plastmasas pudelite. Katra pudelite satur 2,5 ml zalu, un
katrs iepakojums satur vienu pudeliti ar skriivéjamu vacinu.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Santen Oy

Niittyhaankatu 20,

33720 Tampere,

Somija

Razotajs

Santen Oy
Kelloportinkatu 1,
33100 Tampere,
Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Santen Oy Santen Oy

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

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

Santen Oy Santen Oy

Tel: +358 (0) 3 284 8111 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Danmark Malta

Santen Oy Santen Oy

TIf: +45 898 713 35 Tel: +358 (0) 3 284 8111
Deutschland Nederland

Santen GmbH Santen Oy
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Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EAlhada
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

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu.
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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

Romania
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

Pub/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)


http://www.ema.europa.eu/
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