Indlzgsseddel: Information til patienten

Roclanda 50 mikrogram/ml + 200 mikrogram/ml gjendraber,
oplasning
latanoprost + netarsudil

'V Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle
de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette
legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel il dig personligt. Lad derfor vaere med at
give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Roclanda indeholder de aktive stoffer latanoprost og netarsudil. Latanoprost tilhgrer
en gruppe leegemidler, der kaldes prostaglandinanaloger. Netarsudil tilhgrer en
gruppe leegemidler, der kaldes Rho-kinase-haemmere. De virker pa forskellige
mader, hvorved de reducerer meengden af vaeske og derved saenker trykket i gjet.

Roclanda anvendes il at seenke trykket i gjet hos voksne, der har en gjensygdom,
som hedder glaukom (gren steer), eller har et gget tryk i gjnene. Hvis trykket i gjet er
for stort, kan det skade synet.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Roclanda

Brug ikke Roclanda
- hvis du er allergisk over for latanoprost eller netarsudil eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Roclanda (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fer du bruger Roclanda, hvis du mener,
noget af falgende geelder for dig:
o Hvis du har terre gjne.
e Huvis du har sveer astma eller astma, der ikke er velkontrolleret.
o Hvis du har eller tidligere har haft en virusinfektion i gjet forarsaget af herpes
simplex-virus.
Brug kun Roclanda én gang om dagen, da du ellers kan opleve flere bivirkninger.

Bern og unge
Roclanda ber ikke bruges til bam og unge under 18 ar, da det ikke vides, om det er
sikkert og effektivt i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Roclanda

Roclanda kan pavirke eller blive pavirket af anden medicin. Forteel det altid til leegen
eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin, isser medicin, der indeholder en
anden prostaglandinanalog som latanoprost.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at
blive gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager
dette legemiddel. Brug ikke Roclanda, hvis du er gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan opleve slgret syn eller synsforstyrrelse umiddelbart efter anvendelse af

Roclanda. Du ma ikke fare motorkeretgj eller betiene maskiner, fer dit syn er klart igen.

Roclanda indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder benzalkoniumchlorid, som kan absorberes af blgde
kontaktlinser og andre farven pa kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud,
inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, fgr du seetter kontaktlinserne
i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa forarsage gjenirritation, isaer hvis du har terre gjne
eller problemer med hornhinden (den klare hinde forrest pa gjet). Hvis du far en
unormal fornemmelse, svie eller smerte i gjet, nar du har brugt dette leegemiddel,
skal du tale med din lzege.

3. Sadan skal du bruge Roclanda

Brug altid lsegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, s sperg leegen eller apotekspersonalet.

Brug kun Roclanda til sjnene (okuleer anvendelse).

Den anbefalede dosis er én drabe i det eller de bergrte gjne én gang dagligt om
aftenen. Brug laeegemidlet pa omtrent samme tidspunkt hver dag. Brug det kun én
gang om dagen.

Sadan skal du bruge Roclanda

o Vask dine haender, inden du begynder.

o Ror ikke drabespidsen med fingrene, nar du abner eller lukker flasken. Det kan
inficere gjendraberne.

o Drej laget af flasken, og leeg det pa siden pa en ren overflade. Hold fortsat fat
om flasken, og serg for, at spidsen ikke kommer i kontakt med noget.

o Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hands tommelfinger og de
gvrige fingre.

o Laen hovedet tilbage.

e Treek det nedre gjenlag nedad med en ren finger, s& der dannes en spraekke
mellem gjenlaget og gjet. Det er her, draben skal dryppes i.

o Hold drabespidsen teet hen til gjet. Ger det foran et spejl, hvis det hjeelper.
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 Undga at bergre gjet eller gjenlaget, omkringliggende omrader eller andre
overflader med drabespidsen. Det kan inficere gjendraberne.

o Klem forsigtigt om flasken for at frigive én drabe Roclanda i gjet.

e Dryp kun én drabe i gjet ved hver drypning. Hvis draben ikke rammer gjet,
sa dryp igen.

e Pres en finger mod gjenkrogen ind mod naesen i 1 minut, mens du holder gjet
lukket.

o Hvis du skal dryppe begge gjne, skal du gentage disse trin for det andet gje,
mens du har flasken &ben.

o Skru laget pa flasken igen for at lukke den.

o Opbevar flasken i &esken for at beskytte draberne mod lys, indtil du skal bruge
draberne igen.

Hvis du ogsa bruger andre gjendraber, skal du vente mindst 5 minutter efter
drypning med dem, for du drypper med Roclanda. Hvis du bruger gjensalve, bar
salven paferes sidst.

Hvis du har brugt for meget Roclanda
Skyl dit gje med varmt vand. Dryp ikke flere draber i gjet for naeste planlagte dosis.

Hvis du har glemt at bruge Roclanda

Fortsaet med den naeste dosis som planlagt. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Anvend ikke mere end 1 drabe i det eller de berarte gjne én gang dagligt.

Hvis du holder op med at bruge Roclanda

Hold ikke op med at bruge Roclanda uden at tale med lzegen farst. Hvis du holder
op med at bruge Roclanda, vil trykket i dit gje ikke veere kontrolleret, og det kan
medfare synstab.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.
Falgende bivirkninger er blevet rapporteret ved brug af Roclanda og andre lzegemidler,
der indeholder latanoprost og netarsudil alene:
o Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o Reaktioner i gjet:
= Radt gje; fine aflejringer pa forsiden af gjet og smerter ved
inddrypningsstedet; gradvist @get maengde af brunt pigment i den farvede
del af gjet (iris), som farer til endring af gjenfarven; gradvist agning af
gjenvippernes farve (markfarvning), leengde, tykkelse og antal
¢ Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o Reaktioner i gjet:
= |nfektion eller beteendelse i gjet; tarhed i gjet eller sma revner i tarefimen
pé gjets overflade; sekret fra gjet; kige i gjenlaget; uklarhed i gjet og let
forringet syn; gjensmerter; falelse af sandkorn eller fremmedlegeme i gjet;
rgdt gje kort efter gjendrypning; rade prikker eller pletter i gjet; konjunktivitis
(ejenbetaendelse eller synlige blodkar) forarsaget af en allergisk reaktion; gjet
Igber i vand; heevelse omkring gjet; skorpedannelse pa gjenlaget; slaret syn
o Andre bivirkninger:
= rgdme eller hudklge i ansigtet



o Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o Reaktioner i gjet:
= (get veesketryk i gjet; beteendelse i den farvede del af gjet (iris); iris buler
frem; @get rynkedannelse i den klare hinde pa gjet, der hvor den greenser
op til det nedre gjenlag; blindhed; slaret syn, dobbeltsyn eller lysringe i
synsfeltet; tilstoppet tarekanal; sma farvede prikker pa gjenoverfladen; trt
gjenlag; tart gje forarsaget af beteendelse i kirtlerne i gjenlaget; gjenallergi;
blankt/glasagtigt gje; treethed; folelseslgshed eller svie i gjet; unormal
udaddrejning af det nedre gjenlag; tab af gjenvipper; gjensygdom relateret
il diabetes; @get lysfalsomhed, misfarvning af huden pa gjenlaget
o Bivirkninger andre steder i kroppen:
= Tilstoppet naese; naeseblod; ubehag og smerter i naesen; hovedpine;
svimmelhed; sygdomsfglelse (kvalme, opkastning); hudredme eller -kige;
ter hud; fortykkelse af huden; muskelsmerter eller -spasmer eller -svaghed;
ledsmerter; kaeebesmerter; kradsen i huden; bruskbetaendelse; brystsmerter
(angina pectoris); meerkbare hjerteslag (palpitationer); astma; kortandethed
(dyspng)
o Sjlden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o Reaktioner i gjet:
= Hzevelse eller kradsen med skade pa gjets overflade til falge; haevelse
omkring gjet (periorbitalt gdem); gjenvippevaekst i en forkert retning eller en
ekstra reekke gjenvipper; ardannelse pa gjets overflade; vaeskefyldt omrade
i den farvede del af gjet (iriscyste); hudreaktioner pa gjenlaget; merkfarvning
af gjenlagshuden; virusinfektion i gjet forarsaget af herpes simplex-virus
o Bivirkninger andre steder i kroppen:
= Forveerring af astma; sveer hudkige
o Meget sjalden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
o Reaktioner i gjet:
= @jnene virker indsunkne (dybere gjenlagsfure)
o Bivirkninger andre steder i kroppen:
= Forveerring af angina pectoris hos patienter, der ogsa har hjertesygdom
Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlzegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte il
Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star p4 flasken og aesken efter EXP.
Udigbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Uabnet flaske: Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Efter abning af flasken: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares i den originale eeske for at beskytte mod lys.

Smid flasken ud 4 uger efter farste abning for at undga infektioner, og anvend
derefter en ny flaske.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Roclanda indeholder
- Aktive stoffer: latanoprost og netarsudil. En ml oplgsning indeholder
50 mikrogram latanoprost og 200 mikrogram netarsudil (som mesylat).
- @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): benzalkoniumchlorid (se punkt 2 under
"Roclanda indeholder benzalkoniumchlorid"), mannitol, borsyre,
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Roclanda er en klar oplesning (gjendréber) i en plastikflaske. Hver flaske indeholder
2,5 ml lzegemiddel, og hver pakning indeholder 1 eller 3 flasker med et skruelag.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finland

Fremstiller
Santen Oy, Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere, Finland

Paralleldistributer
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona, Sverige

Ompakker
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret
02/2025

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



