|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

AZOPT 10 mg/ml szuszpenzios szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A szuszpenzié 10 mg brinzolamidot tartalmaz milliliterenként.

Ismert hatasu segédanyag

A szuszpenzié 0,1 mg benzalkénium-kloridot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids szemcsepp.

Fehér vagy tortfehér szinli szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Az Azopt az emelkedett szembelnyomas csokkentésére javallott:

o ocularis hypertensidban

o nyilt zuga glaucoméaban

monoterapiaként olyan felnétt betegek esetén, akik nem reagalnak a béta-blokkoldkra, vagy olyan
felnott betegek esetében, akiknek a béta-blokkolok adasa ellenjavallt, vagy kiegészit6 terapiaként
béta-blokkoldk vagy prosztaglandin analégok mellé (Iasd még 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Monoterapiaként vagy kiegészito terapiaként torténd alkalmazasa soran az adag naponta kétszer egy
csepp AZOPT az érintett szem(ek) kotdhartyazsakjaba. Néhany betegnél jobb hatas érhetd el napi
haromszor egy csepp adagolassal.

Kildnleges betegcsoportok

Iddsek
Id6s betegeknél nem sziikséges a dozis médositasa.

Majkarosodas és vesekarosodas
Az AZOPT-ot nem vizsgaltak majkarosodasban szenvedd betegeknél, igy alkalmazasa az ilyen
betegeknél nem ajanlott.

Az AZOPT-ot nem vizsgaltak sulyos vesekarosodasban (kreatinin clearance <30 ml/perc) vagy
hyperchloraemias acidosisban szenvedd betegek esetén. Mivel a brinzolamid és f6 metabolitja féként a
vesén keresztll valasztodik ki, ezért az AZOPT alkalmazésa az ilyen betegeknél ellenjavallt (lasd

4.3 pont).



Gyermekek és serdiilok

Az AZOPT biztonsagossagat és hatasossagat 0 és 17 éves kor kdzotti csecsemdok, gyermekek és
serdiilék esetében nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa a 4.8 és 5.1 pontban
talalhat. Az AZOPT alkalmazésa csecsemdék, gyermekek vagy serdiilok esetén nem javasolt.

Az alkalmazas médija

Szemészeti alkalmazasra.

Nasolacrimalis okklzi6 vagy a szemhéjak enyhe Gsszezarasa ajanlott a becseppentést kovetéen. Ezzel
csokkenthet6 a gydgyszer szisztémas felszivodasa a szemészeti alkalmazas soran, és igy a szisztémas
mellékhatasok eléforduldsa is csokken.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a cseppentds tartalyt az alkalmazas el6tt alaposan fel kell
razni. Ha a kupak levételét kovetden a biztonsagi gytirii meglazul, akkor azt a készitmény alkalmazasa
el6tt el kell tavolitani.

A cseppent6 és a szuszpenzi6 kontaminaciojanak megakadalyozasa érdekében a cseppentével nem
szabad megérinteni a szemhéjat, a kornyez6 teriileteket vagy barmely mas felszint. A beteg figyelmét
fel kell hivni arra, hogy hasznalaton kivil a cseppentds tartalyt szorosan zarva kell tartani.

Mas glaucoma-elleni szemészeti készitmény AZOPT-tal torténd helyettesitése soran abba kell hagyni
a masik készitmény alkalmazésat, és kovetkezé nap el kell kezdeni az AZOPT-kezelést.

Egynél tobb topicalis szemészeti gyogyszer alkalmazésa esetén a gydgyszerek alkalmazasa kdzott
legaldbb 5 perc sziinetet kell tartani. A szemkendcsoket kell utolsoként alkalmazni.

Ha egy adag kimaradt, akkor a kezelést a kovetkezo tervezett adaggal kell folytatni. A napi adag nem
haladhatja meg a haromszor egy cseppet az érintett szem(ek)be.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Ismert szulfonamid tulérzékenység (lasd még 4.4 pont).

o Sulyos vesekarosodas.
o Hyperchloraemias acidosis (lasd 4.2 pont).

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Szisztémas hatasok

Az AZOPT karboanhidraz-gatlé szulfonamid, amely a topicalis alkalmazas ellenére is bekeriilhet a
szisztémas keringésbe. Ugyanazon tipusu gyogyszermellékhatasok, amelyek a szulfonamidoknak
tulajdonithatéak— koztiik a Stevens—Johnson-szindroma (SJS) és a toxicus epidermalis necrolysis
(TEN) —, a brinzolamid topicalis alkalmazésa soran is kialakulhatnak. A gyogyszer rendelésekor
tajékoztatni kell a betegeket a jelekrdl és tiinetekrol, valamint a bérreakciokra iranyuld szoros
monitorozast kell végezni. Sulyos reakcidk vagy talérzékenység jeleinek észlelésekor azonnal le kell
allitani az AZOPT alkalmazasat.

Az oralis karboanhidraz-gatlokkal kapcsolatban sav-bazis zavarokrol szdmoltak be. A metabolikus
acidozis lehetséges kockazata miatt a vesekarosodas kockazataval érintett betegeknél koriiltekintéen
alkalmazandé (lasd 4.2 pont).



A brinzolamidot koraszil6tteknél (36 gesztacios hétnél fiatalabb) vagy 1 hétnél fiatalabb kord
csecsemoknél nem vizsgaltak. A metabolikus acidozis lehetséges veszélye miatt jelentds vesetubulus
éretlenséggel vagy rendellenességekkel bird betegeknek brinzolamid kizardlag az elény/kockazat
alapos mérlegelése utan adhato.

Az orélis karboanhidraz-gatlok ronthatjak a szellemi éberséget és/vagy mozgéskoordinaciot igényld
feladatok elvégzéséhez szilkséges képességet. Az AZOPT 10 mg/ml szuszpenzids szemcsepp
szisztémas felszivddasa miatt ez topicalis alkalmazés esetén is el6fordulhat.

Egyideju terdpia

Egyidejlileg oralis karboanhidraz-gatlé ¢s AZOPT terapiaban részesiilé betegeknél szamolni kell a
karboanhidraz-gatlok ismert szisztémas hatdsainak additiv jelentkezésével. Az AZOPT és az orélis
karboanhidraz-gatlok egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak, igy az nem ajanlott (I4sd még 4.5 pont).

Az AZOPT-ot elsdsorban timolollal egyiitt adva vizsgaltak a glaucoma adjuvans terapiaja soran. Ezen
felil az AZOPT szembelnyomas-csokkent6 hatasat a prosztaglandin-analég travoproszt mellett,
kiegészit6 terapiaként vizsgaltak. Nem allnak rendelkezésre hosszu tavu adatok az AZOPT travoproszt
mellett, adjuvans terapiaként torténd alkalmazasat illetéen (lasd 5.1 pont).

Korlatozott tapasztalattal rendelkeznek pszeudoexfoliativ és pigment glaucomaban szenvedd betegek
AZOPT-tal torténé kezelésével kapcsolatban. llyen betegek kezelésénél fokozott dvatossaggal kell
eljarni, és a szembelnyomas (IOP) szoros monitorozasa javasolt. Az AZOPT-tal nem végeztek
vizsgalatot sziik zughi glaucomaban szenvedd betegeken, ezért alkalmazasa ezeknél a betegeknél nem
javasolt.

A brinzolamid cornealis endothel funkciéra gyakorolt esetleges szerepét nem vizsgaltak
veszélyeztetett szaruhartyaju betegeken (féleg alacsony endothelsejt-szamu egyének esetén). Nem
vizsgéltak célzottan kontaktlencsét viseléket és brinzolamid alkalmazasa esetén az ilyen betegek
szoros monitorozasa javasolt, mert a karboanhidraz-gétlok a szaruhartya hidrataltsagi allapotat
befolyasolhatjak és a kontaktlencse viselése tovabb fokozhatja a szaruhartya veszélyeztetettségét.
Szaruhartya érintettséggel jaré mas megbetegedésekben is, mint amilyen a cukorbetegség vagy a
cornea dystrophia, a betegek gondos ellendrzése sziikséges.

A szemészeti készitményekben gyakran alkalmazott benzalkénium-klorid bizonyitottan kerathopathia
punctatat és/vagy toxikus keratopathia ulcerativat okoz. Mivel az AZOPT benzalkénium-kloridot
tartalmaz, gyakori és elhiz6do alkalmazasakor szaraz szemii betegeknél vagy olyan allapotokban, ahol
a szaruhartya érintett, szigora ellendrzés sziikséges.

Az AZOPT-ot nem vizsgaltak kontaktlencse viselokon. Az AZOPT benzalkonium-kloridot tartalmaz,
mely irritdlhatja a szemet és ismert, hogy elszinezheti a lagy kontaktlencséket. Lagy kontaktlencsével
valo érintkezését kerulni kell. Tajékoztatni kell a betegeket, hogy az AZOPT alkalmazasa el6tt vegyék
ki a kontaktlencséiket, és az adag becseppentése utan varjanak legalabb 15 percet, miel6tt
visszahelyeznék azokat.

Nem szédmoltak be az AZOPT terapia abbahagyasat kdvetéen megvonasi tiinetek kialakulasarol. Az
intraocularis nyomascsokkentd hatasa varhatdan 5-7 napig tart.

Gyermekek és serdulok

Az AZOPT biztonsagossagat és hatasossagat 0 és 17 éves kor kozotti csecsemok, gyermekek és
serdiilok esetében nem igazoltak, és annak alkalmazasa csecsemdk, gyermekek vagy serdiilok esetén
nem javasolt.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Célzott interakcids vizsgalatokat nem végeztek az AZOPT-tal.



Klinikai vizsgalatok soran az AZOPT-ot prosztaglandin analogok és timolol tartalmu szemeészeti
készitményekkel egyiitt hasznaltak a nélkiil, hogy nem vart reakciok fordultak volna eld. Kiegészito
glaucoma terapia soran nem talaltak osszefliggést az AZOPT és pupillasziikitok vagy adrenerg
agonistak kozott.

Az AZOPT karboanhidréz-gatlo, és bar topicalisan alkalmazzék, szisztémésan is felszivadik. Az orélis
karboanhidraz-gatlok sav-bazis egyensulyi zavarokat okoznak, ezért az AZOPT és mas szajon at
szedhet6 karboanhidraz-gatlok egylittes alkalmazasakor szamolni kell az interakcio kialakulasanak
lehetdségével.

A citokrom P-450 izoenzimek, beleértve a CYP3A4 (f6), CYP2A6, CYP2CS8 és CYP2(C9, felelések a
brinzolamid metabolizmusaért. Valdszinii, hogy a CYP3A4 gétlok, mint a ketokonazol, itrakonazol,
klotrimazol, ritonavir és troleandomicin gatoljak a brinzolamid CYP3A4 izoenzimes metabolizmusat.
Az AZOP valamint a CYP3A4 gatlok egyidejii alkalmazasa ovatossagot igényel. Bar a brinzolamid
felhalmozodésa nem valoszinti, mivel elimindcidja foként a vesén keresztiil torténik. A brinzolamid
nem gatolja a citokrom P-450 izoenzimek miikodését.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A brinzolamid terhes néknél torténé szemészeti alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezesre
adatok, vagy korlatozott mennyiségti adat all rendelkezésre. Allatkisérletek soran, szisztémas
adagolast kévetben, reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

Az AZOPT alkalmazésa nem javasolt terhesség alatt és olyan fogamzdképes korl nék esetében, akik
nem alkalmaznak fogamzésgatlast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a brinzolamid/metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe topicalis szemészeti
alkalmazast kovetéen. Az allatkisérletek soran nyert adatok oralis adagolast kovetden a brinzolamid
minimalis mennyiségben vald kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe.

Az anyatejjel taplalt Gjszilottre/csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni. Az Azopt
alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést/tartozkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek, valamint a terapia
elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

Brinzolamiddal végzett allatkisérletek nem mutattak a termékenységre gyakorolt hatast. A topicalis
szemészeti alkalmazasu brinzolamid emberi termékenységre gyakorolt hatasat értékeld vizsgalatokat
nem végeztek.

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Azopt kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Atmeneti homalyos latas, ill. egyéb latasi problémak befolyasolhatjak a gépjarmiivezetési és
gépkezelési képességet (lasd 4.8 pont). Amennyiben becseppentéskor homalyos latés jelentkezik,
gépjarmiivezetés és gépek kezelése elott a betegnek varnia kell a latas Kitisztulasaig.

Az orélis karboanhidraz-gatlok ronthatjak a szellemi éberséget és/vagy mozgaskoordinaciot igényld
feladatok elvégzéséhez szilkséges képességet (lasd 4.4 és 4.8 pont).



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

2732 beteg részvételével végzett AZOPT-vizsgélatok soran a készitményt monoterapiaban vagy

5 mg/ml koncentrécidja timolol-maleat mellett kiegészit6 terapiaban is alkalmaztak. A leggyakoribb,
terapiaval osszefiiggd mellékhatasok a kdvetkezok voltak: az izérzés megvaltozasa (6,0%) (keserii
vagy szokatlan iz, lasd a leirast alabb) és becseppentést kdvetden atmeneti homalyos latas (5,4%),
mely néhany masodperct6l néhany percig tartott (1asd még 4.7 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A kovetkezé mellékhatasokat jelentették AZOPT 10 mg/ml szuszpenzids szemcsepp hasznalataval
kapcsolatban, és osztalyoztak az alabbi besorolas szerint: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(>1/100-<1/10), nem gyakori (=1/1000-<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000)
vagy nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes
gyakorisagi kategoriakon bellil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra. A
mellékhatasok klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba hozatalt kovet6 spontan bejelentésekbdl
szarmaznak.

Szervrendszerenkeénti MedDRA preferalt kifejezés (v.15.1)
csoportositas

Fert6z6 betegségek és Nem gyakori: nasopharyngitis, pharyngitis és sinusitis
parazitafertdzések Nem ismert: rhinitis

Vérképzbszervi és nyirokrendszeri | Nem gyakori: csokkent vorosvértestszam, a vér kloridszintjének
betegségek és tlinetek emelkedése

Immunrendszeri betegségek és Nem ismert: talérzékenység

tlnetek

Anyagcsere- és taplalkozasi Nem ismert: étvagycsokkenés

betegségek és tlinetek

Pszichiatriai korképek Nem gyakori: apatia, depresszio, levertség, csokkent nemi vagy,

rémalom, idegesség
Ritka: almatlansag

Idegrendszeri betegségek és Nem gyakori: motoros diszfunkcid, amnézia, szédlés,
tlnetek paraesthesia, fejfajas

Ritka: memoriaromlas, almossag
Nem ismert: tremor, hypoaesthesia, az izérzékelés elvesztése

Szembetegségek és szemészeti Gyakori: homalyos latas, szemirritacid, szemfajdalom,
tlnetek idegentest érzés a szemben, ocularis hyperaemia.

Nem gyakori: cornea erosio, keratitis, keratitis punctata,
keratopathia, lerakddas a szemen, cornea festédés, a cornea
epitheliuménak defektusa, a cornea epitheliuménak betegsége,
blepharitis, szemviszketés, conjunctivitis, szemduzzanat,
meibomianitis, szemkaprazas, fényérzékenység, szaraz szem,
allergias conjunctivitis, pterygium, sclerapigmentacio,
asthenopia, diszkomfort érzés a szemben, szokatlan érzés a
szemben, keratoconjunctivis sicca, subconjuntivalis cysta,
conjuntivalis hyperaemia, szemhéjviszketés, szemvaladékozas,
beszaradt valadék a szemhéjon, fokozott kénnyezés

Ritka: cornea oedema, diplopia, csdkkent latasélesség,
photopsia, a szem hypaesthesiaja, periorbitalis oedema,
megnodvekedett szembelnyomas, lat6ideg emelkedett cup/disc
arany

Nem ismert: corneabetegség, lataszavar, szemallergia,
madarosis, szemhéjbetegség, szemhéj erythema
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A fll és az egyensuly-érzékeld
szerv betegségei és tlinetei

Ritka: tinnitus
Nem ismert: vertigo

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tlinetek

Nem gyakori: cardio-respiratoricus distress, bradycardia,
palpitatio

Ritka: angina pectoris, szabalytalan szivritmus

Nem ismert: arrhythmia, tachycardia, emelkedett vagy cstkkent
VErnyomas

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tlnetek

Nem gyakori: dyspnoe, epistaxis, oropharyngealis fajdalom,
pharyngolaryngealis fajdalom, torokirritacio, fels6 1éguti
kdhogeés szindréma, rhinorrhoea, tlisszentés

Ritka: bronchidlis hiperreaktivitas, felsé 1égutak vérbdsége,
sinus pangas, nasalis pangéas, kohdgeés, orrszarazsag

Nem ismert: asthma

Emésztérendszeri betegségek és
tlnetek

Gyakori: izérzés zavara

Nem gyakori: oesophagitis, hasmenés, hanyinger, hanyas,
dyspepsia, felhasi fajdalom, hasi diszkomfort, kellemetlen érzés
a gyomorban, felfavodas, gyakori székletirités,
gastrointestinalis zavarok, oralis hypoaesthesia, oralis
paraesthesia, szajszarazsag

Ma4j- és epebetegségek, illetve
tlnetek

Nem ismert: kdros majfunkcio eredmények

A bor és bor alatti szdvet
betegségei és tiinetei

Nem gyakori: csalankittés, maculo-papullaris kiltés,
borfesziilés

Ritka: urticaria, alopecia, generalizalt viszketés

Nem ismert: Stevens—Johnson-szindroma (SJS)/toxicus
epidermalis necrolysis (TEN) (lasd 4.4 pont), dermatitis,
erythema

A csont- és izomrendszer, valamint
a kotészovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori: hatfajas, izomspasmus, myalgia
Nem ismert: arthralgia, végtagfajdalom

Vese- és hugyuti betegségek és
tlnetek

Nem gyakori: vesefajdalom
Nem ismert: pollakiuria

A nemi szervekkel és az emlokkel
kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nem gyakori: merevedési zavar

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépé reakciok

Nem gyakori: fajdalom, mellkasi szorit6 érzés, faradtsag,
szokatlan érzés

Ritka: mellkasi fajdalom, idegesség, asthenia, ingerlékenység
Nem ismert: periférids oedema, rosszullét

Sériilés, mérgezés és a
beavatkozassal kapcsolatos
szovédmények

Nem gyakori: idegentest érzése a szemben

A kivélasztott mellékhatasok leirasa

Az izérzés megvaltozasa (becseppentést kovetden keserii vagy szokatlan iz érzése) volt az AZOPT
alkalmazasaval 6sszefliggd, leggyakoribb szisztémas mellékhatés a klinikai vizsgalatok soran. Ezt
valoszinlileg az okozta, hogy a szemcsepp a konnycsatornan keresztiil az orrgaratba is eljutott.
Becseppentést kovetden a nasolacrimalis csatorna elzarasa vagy a szemhéjak ovatos becsukasa
csokkentheti e hatas kialakulasanak lehetéségét (lasd még 4.2 pont).

Az AZOPT karboanhidraz inhibitor tipusu szulfonamid, amely szisztémasan is felszivodik. A
gastrointestinalis, idegrendszeri, hematoldgiai, renalis és metabolikus hatdsok &ltaldban a szisztémas
karboanhidraz-gatlokkal hozhatok dsszefliggésbe. Topicalis alkalmazas sordn ugyanazok a
mellékhatasok jelentkezhetnek, mint az oralis karboanhidraz-gatlok hasznalatakor.




Az AZOPT-tal kapcsolatban nem figyeltek meg nem vart mellékhatasokat, amikor azt travoproszt
mellett, kiegészitd terapiaként alkalmaztak. A kiegészité terapia soran megfigyelt mellékhatasokat az
egyes hatdéanyagoknal kulon-kilon is megfigyelték.

Gyermekek és serduldk

Kisebb, rovid ideig tartd vizsgéalatokban a kezelt gyermekek 12,5%-anal tapasztaltak mellékhatésokat,
melyek tobbsége lokalis, nem sulyos ocularis reakcio volt, mint példaul a conjunctivalis hyperaemia,
szemirritacio, szemvaladékozas, fokozott kdnnytermelés (lasd még 5.1 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrdl nem szamoltak be.

Tuneti és fenntarto kezelést igényel. Az elektrolit haztartas felborulasa, acidotikus allapot kialakulasa,
illetve idegrendszeri hatdsok jelentkezhetnek. A szérum elektrolit szinteket (foként a kaliumét) és a vér
pH értékeét kell nyomon kdvetni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: glaucoma elleni készitmények és pupillasziikitok, carboanhydrase gatlok,
ATC kbd: SO1EC04

Hatasmechanizmus

A karboanhidraz enzim a test sok szdvetében jelen van, igy a szemben is. A karboanhidraz enzim egy
reverzibilis reakciot, a szén-dioxid hidrataciojat és a szénsav dehidrataciojat katalizalja.

A szem corpus ciliaris processzusainak karboanhidraz enzim gatlasa révén feltehetéleg a
bikarbonat-ionok képzddésének csokkentésével illetve ennek kovetkezményeként a natrium és
folyadék transzport csokkenésével csokkenti a csarnokviz termelddést. Az eredmeény az intraocularis
nyomas (IOP) csokkentése, mely a legfébb rizikofaktora a latdideg karosodasnak és a glaucomas
eredetil latotér kiesésnek. A brinzolamid, mely a szem {6 izoenzimének, a karboanhidraz I1 (CA 1)
enzim gatldja, in vitro ICso koncentracidja 3,2 nM, K, értéke a CA-1l enzimmel szemben 0,13 nM.

Klinikai hatdsossag és hiztonsagossag

Az AZOPT szembelnyomas-csokkent6 hatasat a prosztaglandin analdg travoproszt mellett, adjuvans
terapiaként vizsgaltak. A travoproszttal végzett 4 hetes bevezetd iddszakot kovetéen, a >19 Hgmm
szembelnyomasu betegeket randomizaltak brinzolamid vagy timolol kiegészité kezelésre. Az atlagos
diurnélis szembelnyomas tovabbi 3,2-3,4 Hgmm-es csokkentéset figyelték meg a brinzolamid-csoport,
és 3,2-4,2 Hgmm-es csokkenését a timolol-csoport esetében. A nem sulyos, szemészeti
mellékhatasoknak Osszességében magasabb volt az incidenciajuk, amelyek féleg a lokalis irritacio
tlneteivel voltak dsszefliggésben a brinzolamid/travoproszt csoportokban. Az események enyhék
voltak, és a vizsgalatokban nem befolyasoltak a kezelés abbahagyasanak dsszesitett aranyat (lasd még
4.8 pont).



Az AZOP-tal 32, 6 évnél fiatalabb, glaucomaval vagy ocularis hypertensidval diagnosztizalt
gyermeknél végeztek klinikai vizsgalatot. Néhany beteg korabban nem részesult
szembelnyomas-csokkent6 kezelésben, mig masok egyéb szembelnyomas-csokkentd gydgyszer (eke)t
kaptak. A kordbban szembelnyomas-csokkenté gyogyszer(eke)t kapoknal az Azopt monoterapia
megkezdéséig nem volt szilkség a szembelnyomas-csokkentd gydgyszereik alkalmazasanak
abbahagyaséra.

Azoknal a betegeknél, akik elészor részesiiltek szembelnyomas-csokkent6 kezelésben (10 beteg), az
AZOPT hatékonysaga hasonlé volt a korabban feln6tteknél tapasztalthoz. Az ¢ esetiikben a kiindulasi
allapothoz képest az atlagos szembelnyomés-csokkenés 5 Hgmm-ig terjedt. A topicalis
szembelnyomas-csokkent6 gyogyszer(eke)t hasznalo betegek (22 beteg) kdrében az atlagos
intraocularis nyomas a kiindulasi allapothoz képest kissé megemelkedett az AZOPT-csoportban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Topicalis, szemészeti alkalmazas soran a brinzolamid bekerdil a szisztémas keringésbe. A CA-1l enzim
irdnti nagy affinitasa kovetkeztében a brinzolamid felhalmozodik a vordsvértestekben (VVT); a
vérben pedig hosszu felezési id6t mutat (megkozelitdleg 24 hetet). Emberben N-dezetil-brinzolamid
metabolit keletkezik, mely szintén kétodik a CA enzimhez €s felhalmozddik a vorosvértestekben.
Brinzolamid jelenlétében ez a metabolit elsésorban a CA-l enzimhez kotédik. A brinzolamid és az
N-dezetil-brinzolamid koncentrécidja a plazmaban alacsony, altaldban a kimutathatdsagi hatarérték
alatt van (<7,5 ng/ml).

A plazmaproteinekhez valé kotddése nem kifejezett (kb. 60%). A brinzolamid elsdsorban a vesén
keresztul valasztodik ki (kb. 60%). Az adott dozis kb. 20%-a mérhet6 metabolit formajaban a
vizeletben. A brinzolamid és az N-dezetil-brinzolamid a f6 komponens a nyomokban jelenlevé (<1%)
N-dezmetoxipropil és O-dezmetil metabolitok mellett a vizeletben.

Egy farmakokinetikai vizsgalat soran egészséges dnkénteseknek 1 mg-os brinzolamid kapszulat adtak
oralisan, naponta kétszer, 32 héten keresztil. A szisztémas CA enzim géatlas mértékének
megallapitasahoz a vorosvértestek CA aktivitasat mérték.

A vorosvértest CA-11 enzim brinzolamid szaturéacioja 4 hét alatt alakul ki (vorosvértest

koncentracio kb. 20 uM). Az N-dezetil-brinzolamid felhalmozddott a vordsvértestekben, az egyensulyi
allapotot 20-28 hét alatt érte el a 6-30 uM-0s koncentréacio tartoményban. A teljes vorosvértest CA
enzim aktivitas gatlasa egyensulyi allapotban megkdozelitéen 70-75% volt.

Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknek (kreatinin clearance 30-60 ml/perc) 1 mg
brinzolamidot adtak oralisan, naponta kétszer, 54 héten at. A kezelés 4. hetére a vorosvértestek
brinzolamid koncentracidja 20-40 uM kozotti tartomanyba esett. Egyensilyi allapotban a brinzolamid
és metabolitjanak vorosvértest koncentracidja a 22,0-46,1 uM, illetve a 17,1-88,6 uM tartomanyba
esett.

A kreatinin clearance csokkenésével az N-dezetil-brinzolamid vordsvértestek koncentracidja is
emelkedett, a teljes vorosvértest CA aktivitas csokkent, mig a vorosvértestek brinzolamid
koncentracioja és CA-1l enzim aktivitasa valtozatlan maradt. A legsulyosabb mértékii
vesekarosodasban szenvedd betegeknél a total CA aktivitas gatlasa nagyobb mértékii volt, bar ez az
egyensulyi allapotnal 90% alatt volt.

Topicalis szemészeti vizsgalatban, az egyensulyi allapotban a brinzolamid vérésvértest koncentracioja
hasonlé volt a per os alkalmazas soran mért koncentraciohoz, ugyanakkor az N-dezetil-brinzolamid
szintje alacsonyabb volt. A karboanhidraz aktivitas az adagolas el6tti szintek kb. 40-70%-a volt.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, egyszeri adagolasu dozistoxicitasi, ismételt
adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi és karcinogenitasi — vizsgalatokbdl szarmazo6 nem Klinikai
jellegti adatok azt igazolték, hogy a készitmény alkalmazésakor huméan vonatkozasban kiilénleges
kockézat nem varhato.

Nyulakon oralis, 6 mg/ttkg/nap dozisig (az ajanlott, human, szemészeti dozisnal 125-sz6r nagyobb)
emelt brinzolamiddal végzett fejlodési toxicitasi vizsgalatok nem mutattak befolyast a magzati
fejlodésre, de szignifikans anyai toxicitast mutattak. Hasonld, patkanyokon végzett tanulmanyok soran
kis mértékben csokkent a magzati koponya és szegycsont csontosodasa, ha az anyaallat (az ajanlott,
human, szemészeti dozisnal 375-sz6r nagyobb) 18 mg/ttkg/nap ddzisban kapott brinzolamidot,

6 mg/ttkg/nap dozis esetén a fentiek nem alakultak ki. Ezek a hatadsok olyan dézisok mellett
jelentkeztek, melyek az anyaallatokban metabolikus acid6zist okoztak csdkkent testsulyndvekedés
mellett, valamint csokkentették a magzati testsulyt. Fiatal anyaallatokban a magzati testsuly
dozisfuggd csokkenése 2 mg/ttkg/nap ddzisban alkalmazott brinzolamid esetében csekély mértéki (kb.
5-6%), mig 18 mg/ttkg/nap dozis esetén megkozelitben 14% volt. Szoptatés alatt az utddokban
mellékhatast nem okoz6 szint 5 mg/ttkg/nap volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
benzalkénium-klorid

mannit (E421)

karbomer 974P

tiloxapol

dinatrium-edetat

natrium-klorid

natrium-hidroxid/sésav (a pH beéllitdshoz)
tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év

Az els6 felbontast kovetden 4 hét.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

5 és 10 ml-es atlatszatlan alacsony stiriiségii polietilén tartaly polipropilén csavaros kupakkal.

Az alabbi kiszerelések kaphatok: 1 x 5 ml, 3 x 5 ml és 1 x 10 ml cseppentds tartaly dobozban. Nem
feltétlentl mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések
A megsemmisitésre vonatkoz6an nincsenek kiilonleges eldirasok.
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7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/129/001-3

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2000. marcius 09.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. januar 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditisdért felel8s gyarto(k) neve és cime

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszég

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszég

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felels gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztat6janak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 db 5 ml-es vagy 10 ml-es CSEPPENTOS TARTALYT TARTALMAZO
KISZERELES + 3 x 5 ml-es CSEPPENTOS TARTALYT TARTALMAZO KISZERELES
DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

AZOPT 10 mg/ml szuszpenzios szemcsepp
brinzolamid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A szuszpenzi6 milliliterenként 10 mg brinzolamidot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalma: benzalkénium-klorid, mannit (E421), karbomer 974P, tiloxapol, dinatrium-edetat,
natrium-klorid, natrium hidroxid/sosav (a pH beallitashoz) és tisztitott viz. Tovabbi informaciokért
lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids szemcsepp

5ml
10 ml
3x5ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt felrazando!
Szemészeti alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANL

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

Az elso felbontas utdn négy héttel el kell dobni.
Felbontva:

Felbontva (1):

Felbontva (2):

Felbontva (3):

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/129/001 1x5ml
EU/1/00/129/002 1x10 ml
EU/1/00/129/003 3x5ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

azopt
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

5 ml-es és 10 ml-es CSEPPENTOS TARTALY CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

AZOPT 10 mg/ml szuszpenzios szemcsepp
brinzolamid
Szemészeti alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a betegtdjékoztatot!
Az elso felbontast kovetd négy hét utan el kell dobni.
Felbontva:

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml
10 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

AZOPT 10 mg/ml szuszpenzids szemcsepp
brinzolamid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdésivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az AZOPT és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivalok az AZOPT alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az AZOPT-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az AZOPT-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ISR .

1. Milyen tipusu gyogyszer az AZOPT és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az AZOPT brinzolamidot tartalmaz, amely az (gynevezett karboanhidraz enzim gatlék csoportjaba
tartozik. Csokkenti a szembelnyomast.

Az AZOPT szemcsepp a magas szembelnyomas kezelésére alkalmas. Az emelkedett szembelnyomas
egy betegség, a zoldhalyog (glaukdma) kialakulasahoz vezethet.

Ha a szemben tulsagosan magas a nyomas, az karosithatja a latasat.

2. Tudnivalok az AZOPT alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az AZOPT-ot

o Ha sulyos veseproblémai vannak.

o Ha allergias a brinzolamidra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevojére.

o Ha allergias a szulfonamidokra. Ide tartoznak példaul a cukorbetegség és a fert6zések
kezelésére alkalmazott egyes gydgyszerek és bizonyos vizelethajtok. Az AZOPT ugyanazt az
allergiéat valthatja ki.

o Ha tulsagosan savas a vére (ezt az allapotot hiperklorémias aciddzisnak nevezik)

Ha tovabbi kérdései vannak, kérje ki orvosa tanécsat.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az AZOPT alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

o ha vese- vagy méajproblémai vannak,

o ha szemszarazsagban szenved, vagy szaruhartya problémaja van. Ezt emlitse meg orvosanak.

o ha egyéb szulfonamidokat szed.

o ha Onnél a z6ldhalyog (glaukéma) egy sajatos formaja all fenn, amelyben a szembelnyomas a
lerakodasok miatt megemelkedik, ami meggatolja a csarnokviz-elvezetését (pseudoexfoliativ
glaukéma vagy pigment glaukéma), vagy a glaukdma egy specidlis forméja all fenn, amikor a
szembelnyomas (esetenként gyorsan) emelkedik a szemgoly6 kidilledése miatt, ami gatolja a
csarnokviz elvezetését (sziik zugu glaukoma)

o ha korabban jelentkezett mar Onnél sulyos bérkiiités vagy bérhamlas, holyagosodds és/vagy
szajfekély az AZOPT vagy egyéb, hasonlé gyogyszerek alkalmazéasa utan.

Az AZOPT alkalmazasakor kiilondsen figyeljen oda a kdvetkezdkre:

Sulyos bérreakciokat, koztiik Stevens—Johnson-szindromat és toxikus epidermalis nekrolizist
jelentettek a brinzolamid alkalmazaséaval kapcsolatban. Hagyja abba az AZOPT alkalmazasat és
azonnal forduljon orvoshoz, ha ezen stilyos bérreakciok 4. pontban leirt tiineteinek barmelyikét észleli.

Gyermekek és serdiilok
Az AZOPT 18 éves kor alatti csecsemdknél, gyermekeknél vagy serdiiléknél nem alkalmazhato,
hacsak orvosa mast nem tanacsol.

Egyéb gyogyszerek és az AZOPT
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Ha més karboanhidraz-gatlét is szed (acetazolamid vagy dorzolamid, lasd az 1. Milyen tipusu
gyogyszer az AZOPT és milyen betegségek esetén alkalmazhatd? részt), emlitse meg orvosanak.

Terhesség és szoptatas i
Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A fogamzoképes ndk szamara az AZOPT alkalmazasanak ideje alatt hatékony fogamzasgatlas
alkalmazasa javasolt. Az AZOPT alkalmazasa nem javasolt terhesség vagy szoptatas alatt. Csak akkor
alkalmazza az AZOPT-ot, ha kezelGorvosa ezt egyértelmiien eldirta.

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képessegekre

Ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket, amig a latasa ki nem tisztul. Kdzvetlenul az AZOPT
szemcsepp alkalmazasa utan a latasa kissé elhomalyosodhat.

A szajon at szedett karboanhidraz-gatlok ronthatjak a szellemi éberseget és/vagy mozgaskoordinaciot
igényl6 feladatok elvégzéséhez sziikséges képességet. Ha ez Onre is igaz, akkor gépjarmiivezetéskor
és gépek kezelésekor fokozott koriltekintéssel jarjon el.

Az AZOPT benzalkénium-kloridot tartalmaz

Ez a gydgyszer 3,35 ug benzalkénium-kloridot tartalmaz cseppenként (= 1 adag), ami megfelel
0,01%-nak vagy 0,1 mg/ml-nek.
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Az AZOPT tartdsitoszert (benzalkdnium-klorid) tartalmaz, ami felszivodhat a 1agy kontaktlencsékbe,
és megvaltoztathatja a kontaktlencsék szinét. A gydgyszer alkalmazasa el6tt el kell tavolitania
kontaktlencséjét, amit csak 15 perccel az alkalmazas utan tehet vissza. A benzalkénium-klorid
szemirritaciot is okozhat, kiillondsen akkor, ha szemszarazsagban vagy a szaruhartya (a szem eliilsé
részén talalhato attetsz6 réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen kezel6orvosaval, ha szokatlan
vagy szur6 érzést, illetve fjdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer alkalmazasat kovetden.

3. Hogyan kell alkalmazni az AZOPT-ot?

A gydbgyszert mindig a kezeléorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét.

Kizarélag szemcseppként alkalmazza az AZOPT-ot. Ne nyelje le, és ne adja be injekcidban!

A készitmény ajanlott adagja

1 csepp az érintett szembe vagy szemekbe, naponta kétszer — reggel és este.

Amennyiben kezeldorvosa mas utasitast nem adott, a fentieknek megfeleléen alkalmazza a
szemcseppet. Csak akkor hasznalja mindkét szemébe az AZOPT-ot, ha orvosa erre utasitotta. Az
alkalmazas idejét az orvos hatarozza meg.

Hogyan kell alkalmazni?

o Készitse el6 az AZOPT-ot és egy tikrot.

o Mossa meg a kezét.

o Razza fel a cseppent6s tartalyt és csavarja le a kupakot. Ha a kupak levételét koveten a
biztonsagi gyliri meglazul, akkor azt a készitmény alkalmazasa el6tt el kell tavolitani.

o A cseppentés tartalyt forditsa fejjel lefelé, és tartsa a hiivelyk és k6zéps6 ujja kozott.

o Hajtsa hatra a fejét. Egy tiszta ujjaval hlzza lefelé az alsé szemhéjat, amig rés nem keletkezik a
szemhéja és a szeme kdzott. A csepp ebbe a résbe fog bekeriilni (1. abra)

o Tegye kozel szeméhez a cseppentés tartaly cseppentdjét. Sziikség esetén hasznaljon tiikrot.

o Ugyeljen ra, hogy a cseppentd nyilasa se a szemével, se kornyezd teriiletekkel, se barmely mas
felszinnel ne érintkezzen, mert az befertézheti a szemcseppet.

o Finoman nyomja meg a cseppentds tartalyt, hogy egyszerre csak egy csepp AZOPT ker(ljon a
szemébe. (2. abra)

o Ne nyomja 6ssze a cseppentds tartalyt: azt ugy tervezték, hogy elegendé annak csak az aljat
megnyomni.

o Az AZOPT alkalmazésat kovetden szoritsa ujjat a szeme orr feldli sarkéaba (3. abra) legalabb
1 percig. Ez segit megakadalyozni az AZOPT bekeriilését a test egyéb részeibe.

o Amennyiben a szemcseppet mindkét szeménél alkalmazza, ismételje meg a lépéseket a masik

szeménél is.
o Kdzvetleniil az alkalmazas utan gondosan zérja vissza a cseppentds tartaly kupakjat.
o Csak akkor bontsa fel a kovetkezd cseppentds tartalyt, mikor az el6z6 mar kiirtilt.

Ha a csepp nem keril be a szemébe, probalkozzon Ujra.

Ha més szemészeti készitményeket is hasznal, hagyjon legal&bb 5 percet az AZOPT és a masik
szemcsepp alkalmazésa kozott. A szemkendcsoket hasznalja utolsoként.
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Ha az eléirtnal tobb AZOPT-ot alkalmazott
Ha az el6irtnal tobbet alkalmazott, Oblitse ki meleg vizzel. Ne cseppentsen tobbet, csak ha elérkezett
kovetkezo szokasos adag ideje.

Ha elfelejtette alkalmazni az AZOPT-ot
Amint eszébe jut, cseppentsen egy cseppet a szemébe, és a kezelést a tovabbiakban az elbirtaknak
megfelelden folytassa. Ne hasznaljon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elétt abbahagyja az AZOPT alkalmazasat
Ha abbahagyja az AZOPT alkalmazésat anélkil, hogy errdl kezeldorvosaval beszélt volna, a
szembelnyomaésa nem lesz szabalyozva, amely a latasa elvesztéséhez vezethet.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkezd mellékhatasokat észlelték az AZOPT alkalmazasa mellett:

Hagyja abba az AZOPT alkalmazését és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tinetek barmelyikét

észleli:

o a torzson megjelend voroses, nem kiemelkedo, céltablaszerli vagy korkoros, kdzépen gyakran
hoélyagos foltok, bérhamlas, fekélyképzodés a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken
és a szemeken. Ezeknek a sulyos borkiiitéseknek a megjelenését megel6zheti 14z vagy
influenzaszeri tiinetek fellépése (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).

Gyakori (10 betegbadl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Szemészeti hatasok: homalyos latas, szemirritacid, szemfajdalom, szemvaladékozas,
szemviszketés, szemszarazsag, szokatlan szemérzeékenység, szemvorosség.

- A szervezet egészére gyakorolt hatasok: rossz iz érzése
Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Szemészeti hatasok: fényérzékenység, a kotdhartya gyulladasa vagy fertézése, szemduzzanat,
szemhejviszketés, vorosség vagy duzzanat, lerakddasok a szemben, szemkaprazas, égé érzés,
kindvés a szemfelszinen, a szem fokozott elszinez6dése, szemfaradtsag, beszarad valadék a
szemhéjon vagy fokozott kbnnytermelés.

- A szervezet egészére gyakorolt hatasok: csokkent szivteljesitmény, erés szivdobogas, amely
lehet gyors vagy szabalytalan, csokkent pulzusszam, 1égzési nehézség, légszomj, kohdgeés, a
vorosvértest-szam csokkenése a vérben, megemelkedett klorid-szint a vérben, szédlés,
memoriazavar, depresszio, idegesseg, csokkent érzelmi érdeklédés, rémalom, altalanos
gyengeség, rendellenesség érzése, fajdalom, mozgészavar, csokkent szexualis vagy, férfiaknal
merevedési zavar, megfazasos tiinetek, a légutak eldugulasa mellkasi tajékon, arclireggyulladas,
torokirritacio, torokfajdalom, rendellenes vagy csokkent érzékenység a szajban,
nyelécségyulladas, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, gyomorégés, gyakori székurités,
hasmenés, bélgazossag, emésztési betegség, vesefajdalom, izomfajdalom, izomgorces, hatfajas,
orrverzes, orrfolyds, orrdugulas, tiisszentés, kitités, koros bérérzékelés, viszketés, sima borkiiités
vagy kiemelked6 dudorokkal boritott borpir, bérfeszesség, fejfajas, szajszarazsag, lebegd
szdvettdrmelék a szemben.
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Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Szemészeti hatdsok: szaruhértya-duzzanat, kettés latas vagy csokkent latasélesség,
szemkaprazas, fényes felvillanasok a latotérben, a szem érzékenységének csokkenése,
szemkdrnyéki duzzanat, szembelnyomas emelkedése, lat6ideg karosodas.

- A szervezet egészére gyakorolt mellékhatasok: memoriazavar, aluszékonysag, mellkasi
fajdalom, a fels6 1égutak vérbésége, a mellékiireg nyalkahartyajanak vérbésége, az
orrnyalkahartya vérbGsége, orrszarazsag, fulcsengés, hajhullas, viszketés, idegesseg,
ingerlékenyseg, szabalytalan szivverés, gyengeség, alvasi nehézségek, sipolo 1égzés, viszketd
borkitités.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

- Szemészeti hatasok: szemhéj rendellenesség, lataszavar, szaruhartya rendellenesség,
szemallergia, szempillak csokkent ndvekedése vagy szdmuk csdkkenése, szemhéj vorossege.

- A szervezet egészére gyakorolt mellékhatasok: fokozott allergias tlinetek, csokkent érzékelés,
remegeés, az izérzékelés csokkenése vagy elvesztése, vérnyomas-csokkenés,
vérnyomas-emelkedés, pulzusszam emelkedés, iziileti fajdalom, asztma, végtagfajdalom,
bérvorosség, a bér gyulladasa vagy viszketése, kdros majfunkcios eredmények, a végtagok
duzzanata, gyakori vizelés, csokkent étvagy, rossz kozérzet; a térzson megjelend voroses, nem
kiemelkedd, céltablaszerii vagy korkoros, kdzépen gyakran holyagos foltok, bérhamlas,
fekélyképzodés a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a szemeken; ezek
megjelenését megeldzheti 14z vagy influenzaszeri tiinetek fellépése. Ezek a sulyos borkititések
akar életveszélyesek is lehetnek (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az AZOPT-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A cseppent6s tartalyon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

A fertozések elkeriilése érdekében 4 héttel az elsé felbontast kovetéen a cseppentds tartalyt Ki
kell dobni. rja be a felbontas datumat az egyes cseppentés tartalyok esetében az alabbi rovatba,
illetve a cseppentds tartaly cimkéjén és a dobozon talalhat6 helyre. Egy cseppentés tartalyt tartalmazé
csomagolas esetén egy datumot kell irnia.

Felbontva (1):
Felbontva (2):
Felbontva (3):

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz az AZOPT?

- A készitmény hatdanyaga a brinzolamid. A szuszpenzié milliliterenként 10 mg brinzolamidot
tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: benzalkonium-klorid, karbomer 974P, dinatrium-edetat, mannit (E421),
tisztitott viz, natrium-klorid, tiloxapol. Néha kis mennyiségii sosav vagy natrium-hidroxid ker(il
hozzéadasra, a savassag (pH-érték) normalis szinten torténd tartasa érdekében.

Milyen az AZOPT killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az AZOPT tejszerii folyadék (szuszpenzid), amely egy darab 5 ml-es vagy 10 ml-es miianyag tartalyt
tartalmaz6 csomagoléasban, csavaros kupakkal, illetve harom darab 5 ml-es miianyag tartalyt
tartalmazé csomagolésban, csavaros kupakkal kertil forgalomba. Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés
kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

Gyarté

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszag

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanyolorszéag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztato legutobbi felulvizsgalatanak datuma
Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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