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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Azarga
brinzolamids / timolols

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Azarga. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu redistracijas
apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Azarga lieto$anu.

Kas ir Azarga?

Azarga ir zales, kas satur divas aktivas vielas — brinzolamidu un timololu. Tas ir pieejamas acu pilienu
veida.

Kapec lieto Azarga?

Azarga lieto, lai samazinatu intraokularo spiedienu (I0S, acs iek$€jo spiedienu). Tas lieto pieaugusajiem
ar atvérta kakta glaukomu (slimibu, kad spiediens aci palielinas, jo Skidrums nevar atplist no acs) vai

acu hipertensiju (kad spiediens acl parsniedz normu). Azarga lieto, kad izmé&ginata arstéSana ar zalem,
kas satur tikai vienu aktivo vielu, bet ta nav pietiekami samazinajusi intraokularo spiedienu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Azarga?

Azarga lieto pa vienam pilienam slimaja(-s) aci(-s) divas reizes diena. Suspensija pirms lietoSanas labi
jasakrata. Ja Sis zales lieto ar citam acu zalém, katras zales jalieto ar vismaz piecu min@su intervalu.
Ja otras zales ir acu ziede, to lieto pédgjo.

Ka Azarga darbojas ?

Paaugstinats I0S izraisa bojajumus tiklené (gaismas jutigaja virsma acs aizmuguréja dala) un redzes
nerva, kas sita signalus no acs uz galvas smadzeném. Ta rezultata var rasties smaga redzes
pasliktinasanas un pat aklums. Pazeminot spiedienu, Azarga mazina bojajuma risku.
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Azarga satur divas aktivas vielas — brinzolamidu un timololu. Abas vielas darbojas, atskiriga veida
samazinot acs skidruma (Tidenaina Skidruma aci) veidosanos. Brinzolamids ir oglekla anhidrazes
inhibitors, kas darbojas, bloké&jot par oglekla anhidrazi dévétu fermentu, kas veido bikarbonata jonus
organisma. Bikarbonats ir nepiecieSams acs skidruma veidoSanai. Brinzolamids ir redistréts Eiropas
Savieniba (ES) ar nosaukumu Azopt kop$ 2000. gada. Timolols ir beta blokators, ko plasi lieto
glaukomas arstésanai jau kops 20. gadsimta septindesmitajiem gadiem. Abu aktivo vielu kombinacijai
piemit papildinoSa iedarbiba, kopa tas samazina spiedienu aci labak neka katras zales atseviski.

Ka noritéja Azarga izpete?

Azarga ir pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 960 pieaugusos ar atvérta kakta glaukomu
vai okularu hipertensiju. Pirmais bija seSus ménesus ilgs pétijums ar 523 pacientiem, kura Azarga
salidzinaja ar brinzolamidu un timololu, lietojot tos atseviski. Otrs bija 12 ménesus ilgs pétijums, kura
Azarga salidzinaja ar timolola un dorzolamida (cita oglekla anhidrazes inhibitora) kombinaciju

437 pacientiem. Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija intraokulara spiediena izmainas
pirmo sesu arstéSanas ménesu laika. Intraokularais spiediens tika mérits "dzivsudraba stabina
milimetros” (mmHg).

Kadas bija Azarga prieksrocibas sajos pétijumos?

Azarga bija efektivakas neka katra aktiva viela atseviski un tikpat efektivas ka timolola un dorzolamida
kombinacija. Pirmaja pétijuma pacientiem, kas lietoja Azarga, intraokularais spiediens samazinajas no
aptuveni 21 mmHg par 8,0-8,7 mmHg. Salidzinajuma grupas, lietojot brinzolamidu, samazinajums bija
5,1-5,6 mmHg, bet, lietojot timololu — 5,7—6,9 mmHg. Otra pétijuma péc seSiem ménesiem
intraokularais spiediens samazinajas no aptuveni 26 mmHg par aptuveni 8,3 mmHg abas pacientu
grupas.

Kads risks pastav, lietojot Azarga?

Visbiezak novérotas Azarga blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir neskaidra redze, acu
sapes un acu kairinajums. Pilns visu Azarga izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietosanas instrukcija.

Azarga nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret Sim aktivajam vielam un jebkadu
citu sastavdalu, citiem beta blokatoriem (pieméram, dazam sirds zalém) vai sulfonamidiem
(antibiotikam). Tas nedrikst lietot pacienti, kuriem ir:

e vai ir bijusi astma;

e smaga hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS, slimiba, kas izraisa elpceJu saSaurinasanos);
e noteikti sirdsdarbibas traucéjumi;

e smags alergiskais rinits (alerdija, kas skar degunu un elpcelus);

e hiperhlorémiska acidoze (parmérigs skabes daudzums asinis, ko izraisa parak augsts hloridu
[fmenis);

e smagi aknu darbibas trauc&jumi.
Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Azarga satur benzalkonija hloridu, kas, ka zinams, izmaina miksto kontaktlécu krasu. Tadé| cilvékiem,
kas lieto mikstas kontaktlécas, So zalu lietoSana jaievéro piesardziba.
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Kapéec Azarga tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Azarga abu aktivo vielu kombinacija atvieglo
terapiju un palidz pacientiem ievérot arstéSanu. Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Azarga, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Azarga lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Azarga lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Azarga zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ar lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Azarga

Eiropas Komisija 2008. gada 25. novembri izsniedza Azarga registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Pilns Azarga EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar

Azarga pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 03.2014.
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