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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Simbrinza
brinzolamidas / brimonidino tartratas

Sis dokumentas yra Simbrinza Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Simbrinza.

Praktinés informacijos apie Simbrinza vartojimga pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Simbrinza ir kam jis vartojamas?

Simbrinza — tai lasinamasis akiy tirpalas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy brinzolamido ir
brimonidino tartrato. Simbrinza skiriamas siekiant sumazinti akisptdj (spaudimg akiy viduje)
suaugusiesiems, kurie serga akiy hipertenzija (turi padidejusj spaudima akiy viduje) arba akiy liga,
vadinama atviro kampo glaukoma.

Simbrinza skiriamas, kai gydymo kitais vaistais, kuriy sudétyje yra tik vienos veikliosios medziagos,
nepakanka akispidziui sumazinti.

Kaip vartoti Simbrinza?

Simbrinza lasinamas po vieng lasa | kiekvieng ligos pazeista akj du kartus per parg. Jeigu pacientas
vartoja dar vienus akiy lasus akispldZiui mazinti, juos reikéty vartoti ne maziau kaip 5 minuciy,
intervalu.

Simbrinza galima jsigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Simbrinza?

Atviro kampo glaukoma (liga, kuria sergant akies vidaus skysciai (akies obuolyje esantis vandeningas
skystis) negali normaliai nutekéti) ir kitos padidéjusio akispldZio priezastys didina rainelés ir regos
nervo (nervo, kuriuo siunciami signalai iS akies | galvos smegenis) pazeidimo rizika. Dél to gali
smarkiai nusilpti paciento regéjimas ir net galima apakti.

Veikliosios Simbrinza medziagos brinzolamidas ir brimonidino tartratas padeda sumazinti akispldj
slopindami akies vidaus skysciy gamyba. Veikdamas brinzolamidas blokuoja fermentg, vadinama,
karboanhidraze, kuris gamina bikarbonatg, biting akies vidaus skysciy gamybai, o brimonidino
tartratas blokuoja kitg fermentg, vadinama adenilato ciklaze, kuris taip pat dalyvauja akies vidaus
skysciy gamyboje. Brimonidinas taip pat skatina akies vidaus skysciy nutekéjima i$ priekinés akies
dalies.

ES jau keletg mety Sie vaistai vartojami atskirai akisptdziui mazinti; jy derinys akispidj mazina
veiksmingiau, nei kuris nors vienas is$ ju.

Kokia Simbrinza nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Simbrinza yra veiksmingesnis uz vieng brinzolamidg arba brimonidino tartratg siekiant
sumazinti akisptdj. Viename pagrindiniame tyrime dalyvavo 560 akiy hipertenzija arba atviro kampo
glaukoma serganciy pacienty, kuriy vidutinis akispidis pries pradedant gydyma sieké 26 mmHg
(mmHg — tai vienetai, kuriais matuojamas akispudis). Per 3 ménesius pacienty, kurie buvo gydomi
Simbrinza, akispiidis sumazéjo labiau (vidutiniSkai 7,9 mmHg), nei vartojusiy vieng brinzolamida ar
brimonidino tartratg (atitinkamai 6,5 ir 6,4 mmHg).

Atliekant antrg pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 890 pacienty, Simbrinza poveikis buvo lyginamas
su atskirai vartojamy brinzolamido ir brimonidino tartrato akiy lasy derinio poveikiu. Nustatyta, kad
Simbrinza yra ne maziau veiksmingas, nei gydymas minéty vaisty deriniu. Vartojant Simbrinza, per 3
meénesius akispldis sumazéjo vidutiniskai 8,5 mmHg, o vartojant vaisty derinj — 8,3 mmHg.

Kokia rizika siejama su Simbrinza vartojimu?

Dazniausiai Salutiniai reiskiniai, kurie buvo nustatyti vartojant Simbrinza tyrimy metu, buvo akiy
hiperemija (akiy paraudimas), alerginés akiy reakcijos (pasireiSké mazdaug 6—7 % pacienty) ir
dizgeuzija (skonio pojacio sutrikimas), kuri pasireiSké mazdaug 3 % pacienty. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Simbrinza, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Simbrinza negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliosioms medziagoms, bet
kuriai pagalbinei medziagai ar sulfonamidams (antibiotiky grupé). Taip pat jo negalima vartoti
pacientams, vartojantiems tam tikrus antidepresantus, pacientams, turintiems sunkiy inksty veiklos
sutrikimy, ir pacientams, sergantiems hiperchloremine acidozé (dél pernelyg didelio chlorido kiekio
padidéjes kraujo ragstingumas).

Simbrinza negalima vartoti naujagimiams ir vaikams iki dvejy mety ir nerekomenduojama vartoti
vyresnio amziaus vaikams.

Kodél Simbrinza patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priejo prie i$vados, jog buvo jrodyta,
kad Simbrinza yra veiksmingesnis uz kurig nors vieng i$ veikliyjy medziagy ir yra ne maziau
veiksmingas, nei atskirais akiy lasais vartojamy veikliyjy medziagy derinys. Pacientams, kuriems
nepakanka vieno brimonidino ar brinzolamido akisptdziui kontroliuoti, bus patogiau vartoti vienus akiy
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ladus su dviem veikliosiomis medziagomis ir paprasciau laikytis gydytojo nurodymuy. Sis vaistas taip
pat bus naudingas tiems pacientams, kuriems biitinas sudétinis gydymas ir kuriems netinka anksciau
patvirtinti deriniai su vaistu timololiu.

Dél Simbrinza saugumo, vartojant $j vaista nustatyti Salutiniai reiSkiniai buvo tokie patys, kuriy baty
tikimasi vartojant pavienes Sio vaisto veikligsias medziagas, ir jie nesukélé didesniy abejoniy. Todél
CHMP priéjo prie iSvados, kad Simbrinza nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti
vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Simbrinza vartojima?

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

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Simbrinza

Europos Komisija 2014 m. liepos 18 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Simbrinza
rinkodaros leidima.

ISsamy Simbrinza EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Simbrinza rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-07.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003698/WC500167097.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003698/human_med_001783.jsp
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