Indlegsseddel: Information til patienten

Roclanda 50 mikrogram/ml + 200 mikrogram/ml ejendraber, oplesning
latanoprost + netarsudil

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

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

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Roclanda
Sadan skal du bruge Roclanda

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk L~

1. Virkning og anvendelse

Roclanda indeholder de aktive stoffer latanoprost og netarsudil. Latanoprost tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes prostaglandinanaloger. Netarsudil tilherer en gruppe legemidler, der kaldes
Rho-kinase-h@&mmere. De virker pa forskellige mader, hvorved de reducerer mangden af vaske og
derved s@nker trykket i gjet.

Roclanda anvendes til at seenke trykket i gjet hos voksne, der har en gjensygdom, som hedder glaukom
(gren steer), eller har et oget tryk 1 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 leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Roclanda, hvis du mener, noget af folgende
gelder for dig:
e Huvis du har terre gjne.
e Huvis du eller dit barn har gjenproblemer (sdsom @jensmerter, irritation eller betaendelse, sloret
syn).
e Hvis du har sver astma eller astma, der ikke er velkontrolleret.
e Huvis du har eller tidligere har haft en virusinfektion 1 gjet forarsaget af herpes simplex-virus.
e Huvis du bruger kontaktlinser. Du kan stadig bruge Roclanda, men du skal felge anvisningerne
for brugere af kontaktlinser i punkt 3.

Brug kun Roclanda én gang om dagen, da du ellers kan opleve flere bivirkninger.

Fortzael det til din laege, hvis du oplever nedsat syn eller gjensmerter under behandling med dette
leegemiddel. Dette kan skyldes en form for haevelse af den klare, yderste del af gjet (retikuleert
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epitelialt hornhindeedem). Denne virkning er blevet rapporteret efter indgivelse af dette laegemiddel i
gjet hos patienter med visse risikofaktorer, herunder tidligere gjenoperation. Det forbedres normalt
efter indstilling af brugen af leegemidlet.

Bern og unge
Roclanda ber ikke bruges til bern og unge under 18 4r, 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. Fortal det altid til laegen eller
apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at
bruge anden medicin, iser medicin, der indeholder en anden prostaglandinanalog som latanoprost (se
punkt 3 “Sédan skal du bruge Roclanda”).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel. Brug ikke Roclanda,
hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Roclanda pévirker kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Du kan
opleve slaret syn eller synsforstyrrelse umiddelbart efter anvendelse af Roclanda. Du ma ikke fore
motorkeretej eller betjene maskiner, for dit syn er klart igen.

Roclanda indeholder benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder benzalkoniumchlorid, som kan absorberes af blade kontaktlinser og
@ndre farven pa kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente
mindst 15 minutter, for du setter kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsé forarsage gjenirritation, iser 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 laegemiddel, skal du tale med din leege (se punkt 3 “Sadan skal du bruge
Roclanda™).

3. Sadan skal du bruge Roclanda

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug kun Roclanda til gjnene (okulaer anvendelse).

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

Anvend ikke mere end 1 drébe i det berarte gje én gang dagligt.



Sadan skal du bruge Roclanda

o Vask dine hander, inden du begynder. Kontaktlinser skal fjernes for installation af latanoprost +
netarsudil (se punkt 2 “Advarsler og forsigtighedsregler”).

o Ror ikke drébespidsen med fingrene, nér du dbner eller lukker flasken. Det kan kontaminere
gjendraberne.

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

o Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hidnds tommelfinger og de gvrige fingre.
o Laen hovedet tilbage.
o Trek det nedre gjenldg nedad med en ren finger, s der dannes en spraekke mellem gjenliget og

gjet. Det er her, draben skal dryppes i.
o Hold drébespidsen tat hen til gjet. Gor det foran et spejl, hvis det hjelper.
Undgé at berere gjet eller gjenliget, omkringliggende omréder eller andre overflader med
drabespidsen. Det kan kontaminere gjendréberne.
Klem forsigtigt om flasken for at frigive én drabe Roclanda i gjet.
Dryp kun én drabe i gjet ved hver drypning. Hvis draben ikke rammer gjet, s& dryp igen.
Pres en finger mod gjenkrogen ind mod nasen i 1 minut, mens du holder gjet lukket.
Hyvis du skal dryppe begge ajne, skal du gentage disse trin for det andet gje, mens du har
flasken aben.
o Skru laget pa flasken igen for at lukke den.
o Opbevar flasken i @sken for at beskytte dréberne mod lys, indtil du skal bruge drdberne igen.

Hyvis du ogsa bruger andre gjendraber, skal du vente mindst 5 minutter efter drypning med dem, for
du drypper med Roclanda til sidst pa grund af netarsudils evne til at udvide blodkar. Hvis du bruger
gjensalve, bar salven paferes sidst.

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

Hyvis du har glemt at bruge Roclanda

Fortsaet med den naste dosis som planlagt. Du mé ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Roclanda

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

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Du
kan normalt fortseette med at bruge dréberne, medmindre bivirkningerne er alvorlige. Hvis du er



bekymret, kan du tale med din laege eller apotekspersonalet. Du ma ikke stoppe med at bruge disse
gjendraber uden at tale med din laege.

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret ved brug af Roclanda og andre leegemidler, der indeholder
latanoprost og netarsudil alene:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
O Reaktioner i gjet:
= Radt gje; fine aflejringer pé forsiden af gjet (cornea verticillata)
=  Smerter ved inddrypningsstedet
= En gradvist gget maengde af brunt pigment i den farvede del af gjet (iris), som
forer til &ndring af gjenfarven
= En gradvis egning af gjenvippernes farve (merkfarvning), leengde, tykkelse og
antal
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
O Reaktioner i gjet:
= Radt gje kort efter gjendrypning; rede prikker eller pletter i gjet
= Infektion eller beteendelse i gjet; konjunktivitis (gjenbetendelse eller synlige
blodkar) forarsaget af en allergisk reaktion; terhed i gjet eller sma revner i
tarefilmen pa gjets overflade (punctuate keratitis)
= Sekret fra gjet; gjet lober 1 vand
= Klee i gjenlaget; heevelse omkring gjet
= Uklarhed i gjet og let forringet syn; slaret syn
= jensmerter; folelse af sandkorn eller fremmedlegeme i gjet
o Andre bivirkninger:
=  Rgdme eller hudklee i ansigtet
Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o Reaktioner i gjet:
*  Oget vaesketryk i gjet
» Betendelse 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 gjenldg (conjunctivochalasis); sma farvede prikker pa ejenoverfladen;
blanke/glasagtige gjne, treethed, folelseslashed eller svie i gjet; oget
lysfolsomhed
Ojenallergi
Blindhed; dobbeltsyn eller lysringe i synsfeltet
Tilstoppet tarekanal
Tort gje forarsaget af betendelse i kirtlerne i gjenlaget
Unormal udaddrejning af det nedre gjenlag; tab af gjenvipper (madarose);
misfarvning af huden pa gjenlaget
o Bivirkninger andre steder i kroppen:
= Tilstoppet nase; neseblod; ubehag og smerter i naesen
= Hovedpine; svimmelhed; sygdomsfolelse (kvalme, opkastning)
=  Hudredme eller -klge; tor hud; fortykkelse af huden; kradsen i huden
= Muskelsmerter eller -spasmer eller -svaghed; ledsmerter; kaebesmerter
=  Bruskbetendelse
= Brystsmerter (angina pectoris); markbare hjerteslag (palpitationer)
=  Astma; kortandethed (dyspne)
Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o Reaktioner i gjet:
= Havelse eller kradsen med skade pa gjets overflade til folge; haevelse omkring
gjet (periorbitalt @dem); ardannelse pa gjets overflade
= jenvippevakst i en forkert retning eller en ekstra raekke gjenvipper
=  Vaskefyldt omrade i den farvede del af gjet (iriscyste)
= Hudreaktioner pa gjenlaget; markfarvning af gjenlagshuden
= Virusinfektion i gjet forarsaget af herpes simplex-virus
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o Bivirkninger andre steder i kroppen:
= Forverring af astma
=  Sver hudklge
. Meget sjzlden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
O Reaktioner i gjet:
=  Ojnene virker indsunkne (dybere gjenlagsfure)
o Bivirkninger andre steder i kroppen:
= Forvearring af angina pectoris hos patienter, der ogsa har hjertesygdom
. Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data)
o Reaktioner i gjet:
= Havelse af den klare, yderste del af gjet (retikuleert epitelialt hornhindegdem)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa seskens og flaskens etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Uébnet flaske: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Efter abning af flasken: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares i den originale aske for at beskytte mod lys.
Brug ikke flasken 4 uger efter forste &bning for at undgé infektioner, og anvend derefter en ny flaske.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Roclanda indeholder

- Aktive stoffer: latanoprost og netarsudil. En ml oplesning indeholder 50 mikrogram latanoprost
og 200 mikrogram netarsudil (som mesylat).

- @vrige indholdsstoffer (hjelpestoffer): benzalkoniumchlorid (se punkt 2 under "Roclanda
indeholder benzalkoniumchlorid"), mannitol (E 421), borsyre, natriumhydroxid (E 524) (til pH-
justering) og vand til injektionsvasker.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstoerrelser

Roclanda 50 mg/ml + 200 mg/ml gjendraber, oplesning (gjendréber) er en klar oplesning (gjendraber) i
en plastikflaske. Hver flaske indeholder 2,5 ml leegemiddel, og hver pakning indeholder 1 eller 3 flasker
med et skruelag. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

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

Fremstiller
Santen Oy
Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere, Finland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Santen Oy
TIf.: +45 898 713 35
Denne indlaegsseddel blev senest sendret 08/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.



https://www.ema.europa.eu/

