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Roclanda (/atanoprost / netarsudil)
Harsa generali lejn Roclanda u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Roclanda u ghal xiex jintuza?

Roclanda huwa soluzzjoni ta’ qtar tal-ghajnejn li tintuza biex tnaqqas il-pressjoni gewwa I-ghajn f'adulti
li jkollhom glawkoma b’angolu miftuh (marda fejn il-pressjoni fl-ghajn toghla minhabba li I-fluwidu ma
jkunx jista’ johrog mill-ghajn) jew ipertensjoni okulari (meta I-pressjoni fl-ghajn tkun oghla min-
normal). Huwa ghal pazjenti li fihom kura jew b’medicina ta’ prostaglandin jew netarsudil wahedhom
ma naqgsitx bizzejjed il-pressjoni.

Roclanda fih is-sustanzi attivi latanoprost u netarsudil.

Kif jintuza Roclanda?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn
specjalist tal-ghajnejn. Jigi bhala soluzzjoni ta’ gtar tal-ghajnejn u d-doza hija gatra wahda fl-ghajn
affettwata, filghaxija.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Roclanda, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Roclanda?

Il-pressjoni gholja fl-ghajn tikkawza hsara lir-retina (il-membrana sensittiva ghad-dawl fuq wara tal-
ghajn) u lin-nerv ottiku li jibghat is-sinjali mill-ghajn lill-mohh. Dan jista’ jwassal ghal nugqas serju tal-
vista u sahansitra anki t-telf tad-dawl.

Roclanda fih zewg sustanzi attivi, netarsudil u latanoprost, li jnagqgsu I-pressjoni fl-ghajn b’modi
differenti. Il-latanoprost hija analogu prostaglandin, (kopja tas-sustanza naturali prostaglandin) li
jahdem billi jzid il-hrug ta’ fluwidu mill-ghajn. In-netarsudil timblokka I-attivita ta’ enzima msejha
kinazi Rho, li ghandha rwol fil-kontroll tal-hrug ta’ fluwidu mill-ghajn. Meta timblokka din I-enzima, in-
netarsudil izzid il-fluss ta’ fluwidu barra mill-bocc¢a tal-ghajn, u b’hekk tbaxxi I-pressjoni gewwa |-
ghajn. Flimkien, iz-zewg sustanzi attivi jnaqqgsu I-pressjoni gewwa I-ghajn aktar minn kwalunkwe
wahda miz-zewg medicini uzata wehidha.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Roclanda li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin li involvew total ta’ 1 468 adult bi glawkoma jew ipertensjoni okulari wrew li
Roclanda huwa aktar effettiv biex inaqqgas il-pressjoni tal-ghajn minn kwalunkwe wahda miz-zewg
sustanzi attivi tieghu moghtija wehidha.

1z-zewg studji kejlu I-pressjoni gewwa |-ghajn f'9 punti differenti ta’ hin fuqg perjodu ta’ 3 xhur.
Meqjusin flimkien, ir-rizultati miz-zewg studji wrew li I-pressjoni gewwa I-ghajn f'‘pazjenti kkurati
b’Roclanda kienet bejn 15.03 u 16.38 mmHg, meta mgabbla ma’ bejn 17.35 u 19.39 mmHg f'dawk
ikkurati b’netarsudil u bejn 16.93 u 17.96 mmHg f'dawk ikkurati b’latanoprost.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Roclanda?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Roclanda (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma iperimija kongunktivali (ghajn hamra), ugigh fis-sit fejn giet applikata I-medicina u I-kornea
verticillata (depoziti fil-kornea, is-saff trasparenti quddiem I-ghajn li jkopri |-habba u I-iris).

Effetti sekondarji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma prurite fl-ghajn
(hakk tal-ghajn), eritema (hmura) u skumdita fl-ghajn, zieda fid-dmugh (ghajnejn mdemmghin), u
emorragija kongunktivali (emorragija fis-saff tal-wicc¢ tal-ghajn).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Roclanda, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Roclanda gie awtorizzat fl-UE?

Roclanda, li jikkombina zewg medicini biex tithaqqas il-pressjoni gewwa I-ghajn, huwa iktar effettiv
mill-medic¢ini individwali moghtija wehidhom. Dan joffri ghazla ohra ta’ kura ghal pazjenti bi glawkoma
b‘angolu miftuh jew ipertensjoni okulari li fughom analogu prostaglandin jew netarsudil wehidhom ma
jkunux naqqgsu bizzejjed il-pressjoni. It-tnaqqis tal-pressjoni gewwa I-ghajn jista’ jipprevjeni wgigh fl-
ghajn u telf tal-vista.

L-effetti sekondarji ta’ Roclanda huma generalment hfief ghal moderati u kkunsidrati maniggabbli.
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Roclanda huma akbar mir-riskji tieghu u li

jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Roclanda?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Roclanda.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Roclanda hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Roclanda huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Roclanda

Aktar informazzjoni dwar Roclanda tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roclanda.
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