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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Azarga
brinzolamidas / timololis

Sis dokumentas yra Azarga Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Azarga rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Azarga?

Azarga yra vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy brinzolamido ir timololio. Jis tiekiamas
akiy lasy forma.

Kam vartojamas Azarga?

Azarga vartojamas akispidziui (spaudimui akyje) mazinti. Jis skirtas suaugusiems pacientams,
sergantiems atvirojo kampo glaukoma (kai didéja akispudis, kadangi akies skystis negali nutekéti) arba
akiy hipertenzija (kai akisptdis virsijg norma). Azarga skiriama tuomet, kai vaistas, kuriame yra tik
vienos veikliosios medZiagos, akispldj mazina nepakankamai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Azarga®?
Pacientui lasinama po vieng Azarga lasq | kiekvieng pazeistg akj du kartus per para. Pries lasinant

suspensijg reikia gerai suplakti. Jei tuo paciu metu | akis lasinami ir kiti vaistai, pries juos vartojant
reikia palaukti 5 minutes. Jei vartojamas akiy tepalas, pirma reikia jlasinti Azarga ir tada tepti tepala.

Kaip veikia Azarga?
Padidéjes akispidis pazeidzia tinklaine (Sviesai jautrig plévele, kuria padengta vidiné akies obuolio

dalis) ir regos nerva, kuris siuncia signalus i$ akies | smegenis. Dél to gali stipriai pablogéti regéjimas,
galima net apakti. Mazindamas akispldj, vaistas sumazina pazeidimo rizika.
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Azarga sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — brinzolamido ir timololio. Sios dvi medZiagos skirtingai
mazina akies skysCio gamyba. Brinzolamidas yra karboninés anhidrazés inhibitorius, kuris blokuoja
fermentg karbonine anhidraze, organizme gaminancig bikarbonato jonus. Bikarbonatas reikalingas
akies skyscio gamybai. Europos Sajungoje (ES) brinzolamidas jregistruotas Azopt pavadinimu 2000 m.
Timololis yra beta blokatorius, kuriuo nuo praéjusio amziaus astuntojo desimtmecio gydoma glaukoma.
Siy dviejy veikliujy medziagy derinys akispidj mazina labiau negu kiekviena jy vartojama atskirai.

Kaip buvo tiriamas Azarga?

Azarga poveikis buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 960 suaugusiy
pacienty, serganciy atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija. Pirmame 6 ménesius trukusiame
tyrime su 523 pacientais Azarga buvo lyginamas su brinzolamidu ir timololiu, skiriamais po viena.
Antrame 12 meénesiy trukusiame tyrime su 437 pacientais Azarga poveikis buvo lyginamas su timololio
ir dorzolamido (kito karboninés ahnidrazés inhibitoriaus) derinio. Abiejuose tyrimuose pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo akispidzio sumazéjimas per pirmus Sesis gydymo ménesius. Akisptdis
buvo matuojamas gyvsidabrio stulpelio milimetrais (mmHg).

Kokia Azarga nauda nustatyta tyrimuose?

Azarga buvo veiksmingesnis uz kitas po vieng vartojamas veikligsias medziagas ir toks pat
veiksmingas kaip timololio ir dorzolamido derinys. Pirmame tyrime Azarga vartojusiy pacienty
akispldis sumazéjo 8—-8,7 mmHg nuo mazdaug 21 mmHg, palyginti su 5,1-5,6 mmHg brinzolamidu
gydyty pacienty grupéje ir 5,7—6,9 mmHg timololj vartojusiy pacienty grupéje. Antrame tyrime per
pirmus Sesis gydymo ménesius akispidis sumazéjo vidutiniskai 8,3 mmHg nuo mazdaug 26 mmHg
abiejose pacienty grupése.

Kokia rizika siejama su Azarga vartojimu?

Dazniausi Azarga Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1—-10 pacienty iS 100) yra nerysSkus matymas, akiy
skausmas ir perstéjimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Azarga, sgrasq
galima rasti pakuotés lapelyje.

Azarga negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliosioms medziagoms, kitoms
sudétinéms medziagoms, kitiems beta blokatoriams (pavyzdziui, vaistams Sirdies ligoms gydyti) arba
sulfonamidams (antibiotikams). Jo negalima vartoti pacientams, kurie:

e serga arba sirgo astma;

e serga sunkia létine obstrukcine plaudiy liga (LOPL, sukeliancia kvépavimo taky susiauréjima);

e serga tam tikromis Sirdies ligomis;

e serga sunkiu alerginiu rinitu (alergija, pasireiskiancia per nosj ir kvépavimo takus);

e serga hiperchloremine acidoze (per didelio chloridy kiekio sukeliamas rligsties perteklius kraujyje);
e serga sunkiomis inksty ligomis.

Visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Azarga sudétyje yra benzalkoniumo chlorido, kuris gali pakeisti minksty kontaktiniy lesiy spalva, todél,
minkstus kontaktinius leSius naudojantiems Zmonéms Azarga reikia vartoti atsargiai.
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Kodél Azarga buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Azarga esantis dviejy veikliyjy
medziagy derinys yra paprastesnis vartoti ir jj vartojantiems pacientams yra lengviau laikytis gydymo
rezimo. Komitetas nusprendé, kad Azarga nauda yra didesné uz keliama rizika ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Azarga
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Azarga vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Azarga preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Azarga

Europos Komisija 2008 m. lapkricio 25 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Azarga rinkodaros
leidimg. ISsamy Azarga EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Azarga rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-03.
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