(riassunto del foglietto illustrativo a cura della Farmacia Internazionale- per 1’uso interno della Farmacia)

PUNTI SALIENTIDELLE INFORMAZIONIPRESCRITTIVE Questi

punti salientinon includono tutte le informazionnecessarie per utilizzare

ROCKLATAN® in modo sicuro ed efficace. Consultale informazioniprescrittive
complete per ROCKLATAN®.

ROCKLATAN® (soluzione oftalmica di netarsudil latanoprost) 0,02%/
0,005%, per uso oftalmico topico Approvazione
iniziale negli Stati Unit2019

ROCKLATAN® 0,02%/0,005% e una combinazionea dose fissa diun inibitore della Rho

chinasi eun analogodella prostaglandina F2y indicato per lduzione dellapressione
intraoculare elevata (IOP) in pazientbn glaucomaad angolo aperto dpertensione
oculare. (1)

------------------------ DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE------------= Una goccia

Soluzione oftalmicacontenente netarsudil0,2 mg/ml(0,02%) e
latanoprost 0,05mg/ml (0,005%). (3)

------------------------ AVVERTENZE EPRECAUZIONI----------------------- -« Pigmentazione: puo
verificarsi pigmentazione delliride, del tessufoeriorbitale (palpebra) edelle ciglia.E
probabile chela pigmentazionedell'iride sia permanente. (5.1) Modifiche alle

ciglia-camhiamento gradualedelle cigliaincluso aumento di lunghezza, spessore
e numero di ciglia. Solitamente reversibile. (5.2)

---REAZIONI AVVERSE-- --La reazione avversa
pitl comunee l'iperemia congiuntivale(59%). Altre reazioni avverse comusbno state:
dolore nel sito di instillazioné20%), verticillata corneale (15%) ed emorragia congiuntivale

(11%). (6.1)

Per segnalareREAZIONI AVVERSE SOSPETTE,contattare Aerie
Pharmaceuticals, Inc. al numerdl-855-740-1924 o FDAal
numero 1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/imedwatch.

--INTERAZIONI CONDROGA Thimerosal:

studiin vitra hanndimostrato che puo verificarsprecipitazione quandocolliri contenenti
timerosal vengono miscelati coROCKLATAN®. Sevengono utilizzatitali farmaci, devono
essere somministratiad almeno5 minuti di distanza. (7)
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INFORMAZIONI COMPLETE SULLAPRESCRIZIONE

1. INDICAZIONIE UTILIZZO

ROCKLATAN (soluzione oftalmica netarsudillaanoprost) 0,02%/0,005% €& una combinaziona dose fissali un
inibitore della Rhahinasi eun analogo F2y della prostaglandiiadicato per laiduzione dellapressione intraoculare elevata
(PIO) in pazienti con glaucoma ad angolo aperto o ipertensmrare.

2. DOSAGGIOE SOMMINISTRAZIONE

La dose raccomandata euna goccia nell'occhio(iaffetto(i) una voltaal giorno alla seraSe sidimentica una doseil
trattamento deve continuare con la domgccessiva lasera. La dose diROCKLATAN non deve superamgna voltaal giorno.

ROCKLATAN puo essere usato in concomitanza coaltri farmaci oftalmici topici per abbassare REO.
Se siutilizza piudi un farmac®ftalmico topico, i farmadevono essere somministratiad almeno cinque (5) minuti di distanza.

3. FORME DI DOSAGGIO E DOSAGGI Soluzione oftalmica

contenente netarsudil0,2 mg/ml elatanoprost 0,05 mg/ml.

4. CONTROINDICAZIONI Nessuna.

5. AVVERTENZEE PRECAUZIONI5.1 Pigmentazione

ROCKLATAN contiene
latanoprost che &€ statosegnalato comecausa di alteraziondella pigmentazione dei tessuti. | cambiamengiil frequentemente
riportati sonostati 'aumento della pigmentazione dell'iride, del tesspieriorbitale (palpebra) e delleiglia. Siprevede che la
pigmentazione aumenti durante la somministrazione ldianoprost.

Il cambiamento dellpigmentazione édovuto allaumento del contenutali melanina neimelanociti piuttostoche adun aumentodel
numero di melanociti. Dopol'interruzione del trattament@on latanoprost,é probabileche lapigmentazione dell'iride diventi
permanente, mentre in alcupiazienti éstato segnalato che Igpigmentazione deltessuto periorbitalee lealterazioni delle

ciglia sonoreversibili. Ipazienti che ricevonoil trattamentodevono essere informati dellpossibilitd diun aumento della
pigmentazione. Oltre i 5anni non siconoscono glieffetti dell'aumento della pigmentazione.

Il cambiamento di colore dell'iride potrebben essereevidente per diversimesi o anni. Tipicamente, pigmentazione marrone
attorno alla pupilla sliffonde concentricamente versda periferia dell'iridee l'intera iride partidi essa diventano pit brunastre.
Né i nevi nde lentiggini dell'iride sembrano essere influenzati thalttamento. Sebbene il trattamento con ROCKLATAN possa
essere continuato nei pazienthe sviluppanoun notevole aumentaella pigmentazione dell'iride, questipazienti devono

essere esaminatiregolarmente [vedere Informazioni sullaconsulenza al paziente (17)].

5.2 Alterazionidelle ciglia
ROCKLATAN contiene latanoprost che pudnodificare gradualmente Ieiglia e ipelo dell'occhiotrattato; questi cambiamenti
includono aumentodella lunghezza,dello spessore,della pigmentazione, del numero di ciglia o peli e crescita erratkelle ciglia.
Le alterazionidelle ciglia son@eneralmente reversibilicon l'interruzione del trattamentvedere Informazioni sull@onsulenza al
paziente (17)].

5.3 Inflammazione intraoculare
ROCKLATAN contiene latanoprost che deve essereisato con cautela ipazienti con anamnesi #ifiammazione intraoculare
(irite/uveite) egeneralmente non deve essengsato in pazienti con infiammazione intraoculare attipaiché potrebbe esacerbare
l'inflammazione.



5.4 Edemamaculare

Durante iltrattamento con latanoprost & stato riportato edema maculare, compreso edema maculareide.
ROCKLATAN deve essere usatoon cautela neipazienti afachici,nei pazientipseudofachici con rottura della capsula del
cristallino posteriore o ngiazienti connoti fattori dirischio per edema maculare.

5.5 Cheratite erpetica Durante
il trattamento conlatanoprost & stata segnalata riattivaziowiécheratite da Herpes Simplex.
ROCKLATAN deve essere usato ceautela nei pazienti conanamnesi dicheratite erpetica. ROCKLATAN deve essere evitato in
caso di cheratitattiva da herpes simplex perchgud esacerbare l'infammazione.

5.6 Cheratite batteric&ono
stati segnalaticasi di cheratite batterica associata all'usccatitenitori multidose diprodotti oftalmici topici. Questtontenitori erano
stati inavvertitamente contaminati daazienti che,nella maggior parte dei casi, presentavano umancomitante malattia della
cornea oun'alterazione della superficie epiteliale oculafredere Informazioni sulla consulenza alpaziente (17)].

5.7 Uso corenti acontatto Le lenti a

contatto devono essere rimosseprima della somministrazione dROCKLATAN e possonoessere reinseritel5 minuti dopola
somministrazione.

6. REAZIONI AVVERSES6.1 Esperienza

negli studi clinici
Poiché gli studi clinici son@ondotti incondizioni moltovariabili, i tassi direazioni avverse osservati negitudi clinici di un farmaco
non possonoessere direttamente confrontaticon i tassi negli studi clinici diun altrofarmaco e potrebberonon riflettere itassi
osservati nella praticalinica.

La reazione avversaculare piu comune osservatanegli studiclinici controllati colROCKLATAN & statal'iperemia congiuntivale,

riportata nel 59% dei pazienti. 115% deipazienti ha interrotto leerapia a causa dell'iperemia congiuntivalgltre reazioni
avverse ocularicomuni riportatesono state: dolorenel sitodi instillazione (20%), verticillat@orneale (15%)ed emorragia
congiuntivale (11%).Prurito oculare, riduzionelell'acuita visiva,aumento della lacrimazione, fastidio asito di instillazione e
visione offuscata sono stati segnalati 5-

8% dei pazienti.

Altre reazioni avverse segnalateon i singoli componenti e noelencate sopra includono:

» Netarsudil 0,02%

Eritema nelsito diinstillazione, colorazione della cornea, aumendella lacrimazione ed eritema dellapalpebra.
» Latanoprost 0,005%

Sensazione di corpo estranecheratite puntata, bruciore pizzicore, pruritoaumento della pigmentazione dell'iride,
lacrimazione eccessiva, fastidio allalpebra, secchezza oculare, dolor@culare, formazione diroste sul marginepalpebrale,
eritema della palpebra, infezioneel tratto respiratorio superiore/nasofaringite/influenzafotofobia , edema

palpebrale, mialgia/artralgia/dolorealla schienaed eruzioni cutanee/reazioni allergiche.

7. INTERAZIONI CONFARMACI
Studi di interaziondarmacologicain vitrohanno dimostrato chei pu0 verificare unaprecipitazione quando collitontenenti
thimerosal vengono miscelati con ROCKLATAN. Se vengono utilizzati tali farmaci,devono essere somministrati ad almeno
cinque (5) minuti di distanza.



L'uso combinato di due piu prostaglandine aanaloghi delleprostaglandine incluso latanoprost soluzione oftalmica
allo 0,005% nore raccomandato. E stato dimostrato chda somministrazione di questi farmacia base di
prostaglandine piu di una volta al giorno pud diminuire l'effiétiduzione della PIO o causare aumentiparadossali
della PIO.

8. USO IN POPOLAZIONBPECIFICHE 8.1
Riepilogo dei rischi
in gravidanza
Non esistono studadeguati eben controllati su ROCKLATANoluzione oftalmica csui suoi principi
farmacologicamente attivi (netarsudike latanoprost) indonne ingravidanza per informare eventualirischi associatial
farmaco. Tuttavia, I'esposizione sistemica al netarsudierivante dallasomministrazione oculare ebassa [vedereFarmacologia
Clinica (12.3)].

Studi sulla riproduzione con latanoprost haneweidenziato letalitaembriofetale nei conigliNon éstata osservatamortalita
embriofetale auna dose circal5 volte superiore alla dose oftalmica umanaccomandata (RHOD). La
somministrazione endovenosa di netarsudila ratte econiglie gravide durante I'organogenesi non hgrodotto effetti
embriofetali avversia esposizioni sistemiche clinicamente rilevanti. ROCKLATAdEve essere usato durantta gravidanza
solo seil potenziale beneficio giustificd potenzialerischio peril feto.

Dati
Dati sugli

animali Netarsudilsomministrato quotidianamentemediante iniezione endovenosa aatti durantel'organogenesi ha causato
aborti eletalita embriofetale alosi y0,3 mg/kg/giorno (126 voltd'esposizione plasmatica alla RHOD, sulldase della
Cmax). Il livellosenza effetti avversosservati (NOAEL) perla tossicita sullo sviluppo embriofetale éstato di0,1 mg/
kg/giorno (40 voltd'esposizione plasmatica al RHODsulla base dellaCmax).

Netarsudil somministrato quotidianamente mediante iniezionendovenosa aconigli durantel'organogenesi hacausato letalita
embriofetale ediminuzione del peso fetale alladose di 5 mg/kg/die (1480volte I'esposizione plasmaticaal RHOD, sulla

base della Cmax).Sono state osservate malformazioni @osi y 3ng/kg/die (1.330 voltd'esposizione plasmatica alla
RHOD, basata sulla Cmax), tra cui toracogastroschisrnia ombelicale e assenza del lobopolmonare intermedio. IINOAEL
per latossicita sullo sviluppo embriofetale stato di0,5 mg/kg/giorno (214 voltd'esposizione plasmatica al RHOD, sulla
base della Cmax).

Sono stati condottstudi sulla riproduzione cofatanoprost nei ratti @ei conigli.In 4coniglie gravide sul6 non erano presenti
feti vitali a una dose circ8B0 volte superiore all®HOD.
Latanoprost nonha provocato letaliteembriofetale nei conigli ana dose circal5 volte superiore allaRHOD.

8.2 Allattamento

Riepilogo dei

rischi Non sondalisponibili dati sullapresenza di netarsudil tatanoprost nel latteumano, suglieffetti sulneonato allattatoal
seno osugli effetti sulla produziondi latte. Tuttavia, I'esposizionsistemica anetarsudil doposomministrazione topica
oculare e bassa enon énoto selivelli misurabili dhetarsudil sianopresenti nel lattematerno doposomministrazione topica
oculare.

| benefici per lo sviluppo la salute derivanti dall'allattamento aéno devono essereconsiderati insiemealla necessita

clinica della madradi ROCKLATAN e qualsiasi potenzialeeffetto avverso dROCKLATAN sul bambino
allattato al seno.

8.4 Uso pediatrico

La sicurezzae l'efficacia neipazienti pediatricinon sono state stabilite.



8.5 Usogeriatrico
Non sonostate osservate differenze complessive in termirdi sicurezza oefficacia tra pazientanziani e altri
pazienti adulti.

11. DESCRIZIONE

ROCKLATAN (soluzione oftalmica netarsudike latanoprost)0,02%/0,005% euna combinazionea dose
fissa diun inibitoredella Rho chinasi e un analogo delfarostaglandina F2y .

I nome chimico dehetarsudil dimesilato €&:(S)-4-(3-ammino-1-(isochinolin-6-il-ammino)-1-ossopropan-2-il)benzil2,4-
dimetilbenzoato dimesilato.La sua formulanolecolare € C30H35N309S2 e lasua strutturachimica e:
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Il netarsudilmesilato éuna polvere da giallo chiaro a biamdze éfaciimente solubile in acqua, solubile rimetanolo,
scarsamente solubilein dimetilformammide e praticamente insolubile diclorometano ed eptano.

I nome chimico delatanoprost é:isopropil-(2)-7[1R,2R,3R,5S) 3,5-diidrossi-2-[(3R)-3-idrossi-5-
fenilpentil]ciclopentil]-5-eptenoato. La sugormula molecolare €C26H4005 e la suastruttura chimica é:
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Il latanoprost &n olio da incolora leggermente giallomolto solubile inacetonitrile efacilmente solubile in
acetone, etanolo, acetatadi etile,isopropanolo, metanoloe ottanolo. Epraticamente insolubilein acqua.

ROCKLATAN (soluzione oftalmicadi netarsudile latanoprost)0,02%/0,005% & fornitacome soluzione acquosa
tamponata sterile, isotonica, di netarsudihesilato e latanoproston un pH di circ& eun‘osmolalita di circa 295
mOsmol/kg. Ogni mL di ROCKLATANontiene 0,20 mgli netarsudil(equivalenti a0,28 mgdi netarsudildimesilato)
e 0,05 mg dilatanoprost. Benzalconiocloruro, 0,02%,viene aggiunto comeconservante. Gliingredienti inattivi
sono: acido borico, mannitolo, idrossiddi sodioper regolareil pH eacqua per preparazioni iniettabili.



12. FARMACOLOGIA CLINICA12.1 Meccanismo
d'azione ROCKLATAN eécostituito

da due componenti:netarsudil elatanoprost. Ciascunodi questidue componentidiminuisce la IOPelevata. La I0OP
elevata rappresenta un importante fattore dschio per la perdita di campo glaucomatoso. Maggioee il livello di IOPpaggiore ela
probabilita di danno ahervo ottico e perdita detampo visivo glaucomatoso.

Siritiene cheROCKLATAN riduca |aP1O aumentando il deflusso dell'umoacqueo.

12.3 Farmacocinetica

Assorbimento

Le esposizionisistemiche dinetarsudil edel suo metabolita attivoAR-13503, sonostate valutate in 18 soggetti samdopo
somministrazione topicaoculare dinetarsudil soluzione oftalmicaallo 0,02% una voltaal giorno(1 goccia bilateralmenteal mattino)
per 8 giorni. Norsono state riscontrate concentrazioni plasmatiche quantificabili di netarsudil (limitenferiore di quantificazione
(LLOQ) 0,100 ng/ml) post dose iBiorno 1 e {Biorno 8. E stataosservata solol concentrazione plasmaticapari a 0,11 ng/

ml per imetabolita attivoper 1 soggettdl Giorno 8 a 8re dopo la dose.

Distribuzione I

volume di distribuzionenell'uomo e 0,16+ 0,02 L/kg. Latanoprost vien@ssorbito attraverso la cornea dovié profarmaco dell'estere
isopropilico viene idrolizzato nellaforma acida per diventardiologicamente attivo.L'acido di latanoprost pud essere misurato
nell'umore acqueo durante le prime 4 ore e ngdlasma solodurante la prima ora dopo la somministrazioriecale.

Metabolismo

Dopo somministrazionetopica oculare, netarsudilviene metabolizzato dalleesterasi nell'occhioin un metabolita attivoAR-13503.

Il latanoprost, un profarmacalell'estere isopropilico,viene idrolizzato dalle esterasi nellacornea in aciddiologicamente attivo. L'acido
attivo di latanoprost cheaggiunge lacircolazione sistemica vienemetabolizzato principalmente dal fegato nei metaboliti 1,2-dinor e
1,2,3,4-tetranor attraverso lay-ossidazione degli acidi grassi.

Escrezione

L'eliminazione dell'acidodi latanoprost dal plasma umano e rapidatyz =17 min) siadopo somministrazioneendovenosa che topica. La
clearance sistemica e diirca 7 ml/min/kgDopo la y-ossidazioneepatica, i metabolitvengono eliminati principalmente

attraverso i reni. Dopsomministrazione topica ed endovenosa,rispettivamente, circa 1'88% e il 988ella dose somministrata viene
recuperata nelle urine.

13. TOSSICOLOGIANON CLINICA 13.1

Cancerogenesi, mutagenesi, compromissione della fertilita Cancerogenesi
Non sono_stati

condotti studia lungo termine suglanimali per valutare il potenziale cancerogemt netarsudil.
Latanoprost non si € rivelatcancerogeno né netopi né nei ratguando somministrato mediante sondagastrica a dosfino al70
mcg/kg/giorno (circa2800 volte laRHOD) per un massimo di 20 e 24 mesi, rispettivamente.

Mutagenesi
Netarsudil non éisultato mutageno nel testdi Ames, nel test sulinfoma del topo o nel tedél micronucleo del rattén vivo.

Latanoprost non si € rivelatsmutageno neibatteri, nel linfoma del topo o nei tdst micronucleo del topo.
Sono state osservate aberrazionicromosomiche in vitrocon linfociti umani. Ulteriori in vitroine vivo
gli studisulla sintesinon programmata delDNA neiratti sono risultati negativi.

Compromissione della_fertilita




Non sono stati condottitudi per valutare géffetti di netarsudilsulla fertilita maschile emminile negli animali.

Negli studi suglianimali none statoriscontrato chelatanoprost abbia effetti sulla fertilita maschilefemminile.

14. STUDI CLINICI

ROCKLATAN (netarsudile latanoprost soluzione oftalmica) 0,02%/0,005%stato valutato in Ztudi clinici
randomizzati econtrollati, vale a dirPG324-CS301 (NCT 02558400, denominato Studio 301)P&324-CS302 (NCT
02674854, denominato Studio 302).ih pazienti conglaucoma adangolo apertoe ipertensione oculare.Gli studi 301e
302 hannoarruolato soggetti con PIO 836 mmHg ehanno confrontatol'effetto di riduzione della PIO dROCKLATAN
somministrato unavolta al giorn@won netarsudil0,02% unavolta algiorno elatanoprost 0,005% una voltaal giorno
somministrati individualmente. Lalurata del trattamente stata di 12 mesi per lo Studio 301 e di 3mesi per lo

Studio 302.

L'effetto medio di riduzionedella P1Odi ROCKLATAN é stato da 1 a 3 mmHg maggiore rispetto alla monoterapia con
netarsudil 0,02% o latanopros0,005% nell’arcodi 3mesi (Figure 1 e 2). NelloStudio 301 leriduzioni della PIO sonostate
mantenute per tutti 12 mesi.



Machine Translated by Google

Figura 1: Studio301 PlOmedia (mmHg)per gruppo di trattamento e differenza drattamento nella PIOmedia
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per tutti i soggettirandomizzati (238 negruppo Rocklatan, 244nel gruppo netarsudil, 236nel gruppolatanoprost).

dei dati osservati




Machine Translated by Google

Figura 2: Studio 302 Pl@edia (mmHg) per gruppo di trattamento e differenza di trattamealia PIO media

23 sl RoCklatan == gfh= == Netarsudil Latanoprost
Linea dibase Linea dibase Linea dibase
22 8:00 10:0016:00 8:00 10:00 16:00 8:00 10:00 16:00
24,7 23,3224 24,723,4228 24,823,2 22,6
21
20 A, 200
19.6 e
A, 194 "-.. .
19 *e o, .,
Y '-.__‘ 18.4 "..‘18-4
18.1 te, L 17.9 rrana,,
18 A .1I8.0.. 17.9 “eea 170 s 180
"Eaa, ‘A 175 17.4 175
17 177 17.1 17.1 17.1
16.4 6.4
16 6.1
155 15.6
15.5 15.
15 15.3 15.2 5.6
14 | T T
Giorno 15 Giorno 15 Giorno 15 Giorno 43 Giorno 43 Giorno 43 Giorno 90 Giorno 90 Giorno 90
Jp— (10:00) (4 P™m) S (10:00) 4 PM) @ bELATIN) (10:00) (4 PM)
Rocklatan vs. 34 2.7 2.2 3.2 2.9 23 3.6 2.8 24
Netarsudil
IC al 95% (2.8, 3.9) (2.2, 3.2) (1.7, 2.8) (2.6, 3.8) (2.3, 3.4) (1.8, 2.9) (3.0, 4.2) (2.3, 3.4) (1.9, 2.9)
Rocklatan vs. 2.0 24 19 1.5 1.9 1.6 15 2.0 1.5
Latanoprost
IC al 95%. (15, 2.6) (1,9, 2,9)(09, .2) (18, 24) (09,2) (13 24) (10,23) (14,25)

La mediadei minimi quadrati della PIO adogni punto temporale post-basale € stata derivatautilizzando un'analisi dellacovarianza aggiustata perla PIO al basale esulla basedei dati osservati
per tutti soggetti randomizzati (245 nel gruppo Rocklatan, 255 nel gruppo netarsudil, 250gneppo latanoprost).

16. COME FORNITO/CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONIROCKLATAN

(soluzione oftalmica dnetarsudil e latanoprost)0,02%/0,005% é fornito sterile irflaconi trasparentidi polietilene abassa densitacon punta

contagocce in polietilenebianco opaco e tappi a vita polipropilene bianco.

Riempire 2,5mlin un contenitore dd4 ml- NDC n. 70727-529-25

Conservazione: proteggeredalla luce. Fino all'apertura, conserva@una temperatura compresa tra 2°€8°C (36°F e46°F). Dopo l'apertura,

il prodotto pudessere conservato a unademperatura compresatra 2°Ce 25°C (da 36°Fa 77°F) per ummassimo di6 settimane. Se

dopo l'apertura il prodotteiene conservato in frigorifero @na temperatura compresa tra 2°€8°C (36°F e46°F), ilprodotto pud essere

utilizzato fino alla datai scadenza stampigliata sul flacon®urante la spedizione la bottiglia pud essere mantenuta &emperature fino a

40°C (104°F) per un periodo nsoperiore a 14iorni.

17. INFORMAZIONISULLA CONSULENZAAL PAZIENTE
. . . ;

i pazienti sulla possibilitd dn aumento della pigmentazione marrone delliride, che potrebbe essere permanente.

Informare i pazientsulla possibilita chda pelle delle palpebre sicurisca, che pud essere reversibile dopbnterruzione di

ROCKLATAN [vedere Avvertenzee Precauzioni (5.1)].

Informare i pazientdella possibilita di alterazioni delle cigkadel pelonell'occhio trattato duranteil trattamento con ROCKLATAN.Questi

cambiamenti possonocomportare una disparita tra gliocchi intermini dilunghezza, spessore, pigmentazione, numerdi ciglia o peli

vellus e/o direzionedella crescita delle ciglia. Laterazioni delleciglia sono generalmente reversibili con l'interruzione del trattamento.




Machine Translated by Google

Manipolazione del

contenitore Chiedere ai pazienti di evitarke lapunta delcontenitore didistribuzione entri ircontatto con gli
occhi, le strutturecircostanti, le dita qualsiasi altra superficie peidurre al minimo lacontaminazione della
soluzione. L'uso di soluzioni contaminate pud provocgravi danni agli occhi ela conseguente perdita
della vistaJvedere Avvertenze erecauzioni (5.6)].

Quando chiedere consiglio_al medico

Informare ipazienti che se sviluppano una condizione ocularéntercorrente (ades. Trauma o infezione), si sottopongono
a un intervento chirurgico oculare sviluppano reazionioculari, inparticolare congiuntivite e reazioni palpebrali,

devono consultare immediatamentél proprio medico riguardo all'uso continuato.ROOCKLATAN.

Uso con lenti aontatto

Informare ipazienti che ROCKLATAN contiene benzalconio cloruro, che peassere assorbitodalle lenti acontatto
morbide. Le lenti a contatto devoaesere rimosse prima dell'instillaziondi ROCKLATAN e possono essere
reinserite 15 minutdopo la suasomministrazione.

Uso con altrfarmaci oftalmiciSe si
utilizza piu di ufarmaco oftalmico topico, i farmadévono essere somministratadlmeno 5minuti tra un'applicazione e
l'altra.

Dose mancata

Avvisare ipazienti che se viene dimenticata unalose, il trattamento deve continuareon ladose successivala sera.

Brevetti statunitensi n.: 8.450.3448.394.826; 9.096.569; 9.415.043; 9.931.336; 9.993.470; 10.174.017;
10.532.993; 10.588.901

ROCKLATAN & un marchio di Aerie Pharmaceuticals, Inc.

Prodotto per: AeriePharmaceuticals, Inc.,Irvine, CA 92614, USA
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