I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, suspensija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml suspensijas satur 10 mg brinzolamida (brinzolamidum) un 5 mg timolola (timololum) (ka
timolola maleats).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Viens ml suspensijas satur 0,10 mg benzalkonija hloridu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Acu pilieni, suspensija (acu pilieni).

Baltas vai pelekbaltas krasas viendabiga suspensija, pH 7,2 (aptuveni).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Acs ieksgja spiediena (IOS) pazeminasanai pieaugusSiem pacientiem ar atverta kakta glaukomu vai acu
hipertensiju, kuriem monoterapija nenodrosina pietiekamu IOS pazeminasanu (skatit

5.1. apak$punktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

LietoSana pieaugusajiem, taja skaita vecakiem cilvékiem
AZARGA lieto pa 1 pilienam acs(-u) konjunktivas maisina divas reizes diena.

Aizspiezot asaru izvadkanalu vai arT aizverot plakstinus, sist€miska absorbcija tiek samazinata. Tas var
radit sisteémisku blakusparadibu samazinaSanos un lokalas aktivitates palielinasanos (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Ja tiek izlaista viena deva, arst€Sana jaturpina ar nakamo devu atbilstosi ierastajai shémai. Deva
nedrikst bt lielaka par vienu pilienu slimaja(-s) aci(-s) divas reizes diena.

Aizvietojot ar AZARGA citas pretglaukomas zales, japartrauc otru zalu lietoSana un nakamaja diena
jasak AZARGA lietoSana.

I_paias pacientu grupas

Pediatriska populacija
AZARGA droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, lidz
§im nav pieradita. Dati nav pieejami.



Aknu un nieru darbibas traucéjumi

Petijumi par AZARGA vai timolola 5 mg/ml acu pilienu ietekmi uz pacientiem ar aknu vai nieru
darbibas traucgjumiem nav veikti. Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem vai pacientiem ar
viegliem Iidz m@reniem nieru darbibas trauc€jumiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Ar AZARGA nav veikti p&tijumi pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina
klirenss <30 ml/min) vai pacientiem ar hiperhlorémisku acidozi (skatit 4.3. apakSpunktu). Ta ka
brinzolamids un ta galvenais metabolits galvenokart izdalas caur nierem, AZARGA ir kontrindic&ta
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem AZARGA jalieto piesardzigi (skatit
4.4. apakspunktu).

LietoSanas veids

Okularai lieto$anai.

Pacienti jainformée, ka pudelite pirms lietoSanas ir pamatigi jasakrata. Ja drosibas stiprinajums pé&c
vacina nonemsanas ir valigs, pirms zalu lietoSanas to nonemiet.

Lai noverstu pudelites pilinataja galina un suspensijas infic€sanos, ar pudelites pilinataja galinu
nedrikst aizskart plakstinus vai citas virsmas. Noradiet pacientiem, ka pudelite jatur ciesi aizverta, ja ta

netiek lietota.

Ja tiek lietotas vairakas lokali lietojamas oftalmologiskas zales, tad starp to lietoSanu ir jaievéro
vismaz 5 miniiSu intervals. Acu ziedes jalieto pedgjas.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

o Paaugstinata jutiba pret citiem b&ta blokatoriem.

o Paaugstinata jutiba pret sulfonamidiem (skatit 4.4. apaksSpunktu).

o Reaktivas elpcelu slimibas, to skaita bronhiala astma, ieprieks parciesta bronhiala astma vai
smaga obstruktiva plausu slimiba.

o Sinusa bradikardija, sinusa mezgla disfunkcija, sinoatriala blokade, otras vai tresas pakapes

atrioventrikulara blokade, ko neregulg ar elektrokardiostimulatoru. Atklata sirds mazspgja,
kardiogéns Soks.

. Smags alergisks rinits.
. Hiperhlorémiska acidoze (skatit 4.2. apakSpunktu).
. Smagi nieru darbibas traucgjumi.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Sistemiska iedarbiba

o Brinzolamids un timolols tiek absorbéti sisteémiski. B&ta-adrenergiska blokatora komponenta
del, timolols rada tadas pasas nelabvéligas kardiovaskularas, pulmonaras un citas
blakusparadibas ka sistémiski béta adrenergiskie blokatori. Sistémisku blakusparadibu bieZzums
péc oftalmologiskas ievadiSanas ir mazaks neka p&c sistémiskas ievadisanas. Par sistémiskas
absorbcijas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

o Sulfonamidu atvasinajumiem zinotas paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp Stivensa-Dzonsona
sindroms (SJS) un toksiska epidermas nekrolize (TEN) var rasties pacientiem, kuri lieto
AZARGA, jo tas tick absorbéts sisteémiski. Izrakstot zales, pacienti jabridina par pazimém un
simptomiem un riipigi janovero, vai nerodas adas reakcijas. Ja rodas nopietna reakcija vai
paaugstinatas jutibas pazimes, nekavgjoties japartrauc lietot AZARGA.



Sirdsdarbibas traucéjumi

Pacientiem ar sirds-asinsvadu slimibam (piem&ram, koronara sirds slimiba, Princmetala stenokardija
un sirds mazsp&ja) un hipotensiju, terapija ar béta blokatoriem ir kritiski jaizverte un jaapsver
arsteésana ar citam akttvam vielam. Pacienti ar sirds-asinsvadu slimibam ir janovero, vai neparadas So
slimibu pasliktinasanas un nevélamu blakusparadibu pazimes.

Sakara ar to negativo ietekmi uz sirds vadiSanas laiku, pacientiem ar pirmas pakapes sirds blokadi béta
blokatorus jalieto tikai ar piesardzibu.

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem periféras asinsrites traucgjumiem/slimibam (t.i., smagas formas Reino slimiba
vai Reino sindroms) arsté€Sana ir jaievero piesardziba.

Hipertireoidisms

Béta blokatori var art maskeét hipertireoidisma pazimes.

Muskulu vajums

Ir zinots, ka béta-adrenergiskie blokatori var stimulét noteiktiem miasténiskiem trauc&jumiem
(piem&ram, diplopija, ptoze un vispargjs nespeks) raksturigo muskulu vajumu.

ElpoSanas sistémas traucéjumi

P&c dazu oftalmologisku bé&ta blokatoru lietoSanas ir zinots par elposanas sisteémas reakcijam, tostarp
navi izraiso$am bronhu spazmam pacientiem ar astmu. AZARGA ir jalieto piesardzigi pacientiem ar
vaji/videji izteiktu hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS) un tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums
attaisno iesp&jamo risku.

Hipoglikémija/diabéts

Beta blokatorus jalieto piesardzigi pacientiem ar tiecksmi uz spontanu hipoglike€miju vai pacientiem ar
labilu diab&tu, jo beta blokatori var masket akiitas hipoglikémijas pazimes un simptomus.

Skabju/bazu lidzsvara traucéjumi

AZARGA satur brinzolamidu, sulfonamidu. Tada pasa veida blakusparadibas, kas saistitas ar
sulfonamidiem, var izraisit lokala lietoSana. Ir zinots par skabju-bazu lidzsvara traucgjumiem, kas
radusies ar peroraliem karboanhidrazes inhibitoriem. Metaboliskas acidozes iesp&jama riska de]
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumu risku §1s zales jalieto piesardzigi. Ja paradas nopietnas
reakcijas vai paaugstinatas jutibas pazimes, japartrauc $o zalu lietosanu.

Gariga uzmaniba

Peroralie karboanhidrazes inhibitori var pavajinat spgju veikt uzdevumus, kuriem nepiecieSama gariga
uzmaniba un/vai fiziska koordinacija. AZARGA tiek absorbéts sisteémiski, un tap€c saistiba ar lokalo
lietoSanu var notikt iepriek§ mingtais.

Anafilaktiskas reakcijas

Lietojot beta blokatorus, pacienti ar iepriek$ parciestu atopiju vai arf smagam anafilaktiskam
reakcijam uz dazadiem alergéniem var izteiktak reagét uz atkartotu $adu alergénu devam un nereagget
uz parastajam adrenalina devam, ko lieto anafilaktisku reakciju arstésanai.



Dzislenes atslano$anas

Tiek zinots par dzislenes atslanosanos, lietojot Skidrumu nomacosu terapiju (pieméram, timololu,
acetazolamidu) péc filtréSanas procediras.

Kirurgiska anestézija

Béta blok&josas iedarbibas oftalmologiskie preparati var blokét sistémisku b&ta-agonistu, pieméram,
adrenalina iedarbibu. Ja pacients sanem timololu, par to jainformé anesteziologs.

LietoSana kopa ar citam zalém

Iedarbiba uz acs iek$gjo spiedienu vai ar1 sisteémiskas beta-blok&josas iedarbibas izpausmes var tikt
potencétas, ja timololu lieto pacienti, kas jau sanem sistémisku b&ta blokgjosas iedarbibas lidzekli. So
pacientu reakcija riipigi janovero. Divu béta-adrenergisko blokatoru ariga lietoSana vai divu lokalas
iedarbibas karboanhidrazes inhibitoru lietoSana nav ieteicama (skatit 4.5. apakSpunktu).

Iesp&jama aditiva iedarbiba uz zinamam sist€miskam blakusparadibam, ko izraisa karboanhidrazes
inhib&Sana pacientiem, kas sanem peroralo karboanhidrazes inhibitoru un AZARGA. Vienlaiciga
AZARGA un peroralu karboanhidrazes inhibitoru ievadi$ana nav pétita un nav ieteicama (skattt
4.5. apakspunktu).

Ietekme uz aci

LidzSingja pieredze par AZARGA lietoSanu pacientiem ar pseidoeksfoliativo vai pigmenta glaukomu
ir ierobezota. Arstgjot §adus pacientus ir jaievéro piesardziba un riipiga IOS kontrole.

AZARGA lietoSana nav pétita pacientiem ar Saura kakta glaukomu, un Siem pacientiem tas lietoS§ana
nav ieteicama.

Oftalmologiskie b&ta blokatori var izraisit acs sausumu. Pacientiem ar radzenes saslim§anam arstéSana
ir jaievero piesardziba.

Iespgjama brinzolamida ietekme uz radzenes endotélija funkciju nav pétita pacientiem ar radzenes
bojajumiem (ipasi pacientiem ar zemu endot€lija Stnu skaitu). Konkréti pacienti, kas lieto kontaktlécas
nav pétiti, un tiek ieteikts riipigi noverot tos pacientus, kas lieto brinzolamidu, jo karboanhidrazes
inhibitori var ietekmét radzenes hidrataciju. Tas var radit radzenes dekompensaciju un tiisku, un
kontaktlecu lietosana var palielinat risku radzenei. leteicama rtipiga noveroSana pacientiem ar
radzenes bojajumiem, pieméram, pacienti ar cukura diab&tu vai radzenes distrofiju.

Ripigi uzraugot, AZARGA var lietot kontaktlécu valkasanas laika (skatit zemak ‘Benzalkonija
hlorids’).

Benzalkonija hlorids

AZARGA satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit acs kairinajumu un izmainit miksto kontaktlécu
krasu. Jaizvairas no saskares ar mikstajam kontaktlécam. Pacienti pirms AZARGA lietoSanas jaltidz
iznemt kontaktlecas un p&c zalu iepilinasanas nogaidit 15 minttes, pirms ielikt tas atpakal.

Zinots, ka benzalkonija hlorids var izraisit ar1 punktveida keratopatiju un/vai toksisku ulcerativu
keratopatiju. Biezas vai ilgstoSas lietoSanas gadijuma nepiecieSama uzmaniga novero$ana.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem AZARGA jalieto piesardzigi.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Speciali zalu mijiedarbibas petijumi ar AZARGA nav veikti.

AZARGA satur brinzolamidu, karboanhidrazes inhibitoru. Lai gan tas tiek ievadits lokali, preparats
tiek absorbéts sisteémiski. Ir zinots par skabju-bazu lidzsvara trauc€jumiem, kas radusies ar peroraliem
karboanhidrazes inhibitoriem. Janem vera potencialas mijiedarbibas iesp&ja pacientiem, kas sanem
AZARGA.

Iespgjama aditiva iedarbiba uz karbonanhidrazes inhibicijas sistémisko iedarbibu pacientiem, kuri
sanem peroralus karbonanhidrazes inhibitorus un brinzolamida acu pilienus. Vienlaiciga brinzolamidu
saturoSu acu pilienu un peroralu karbonanhidrazes inhibitoru lietoSana nav ieteicama.

Citohroma P-450 izozimi, kas atbildigi par brinzolamida metabolismu, ietver CYP3A4 (galvenais),
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8 un CYP2C9. Paredzams, ka tadi CYP3 A4 inhibitori, ka piemé&ram,
ketokonazols, itrakonazols, klotrimazols, ritonavirs un troleandomicins inhibit€s brinzolamida
metabolismu ar CYP3A4. Jaievéro piesardziba, ja CYP3A4 inhibitori tiek ievaditi vienlaicigi. Tomé&r
maz ticama ir brinzolamida uzkrasanas, jo eliminacija caur nierém ir galvenais veids. Brinzolamids
nav citohroma P-450 izozimu inhibitors.

Ievadot oftalmologisko béta blokatora skidumu paraléli ar peroralajiem kalcija kanalu blokatoriem,
b&ta adrenergiskiem blokatoriem, pretaritmijas lidzekliem (tai skaita amiodaronu), uzpirkstites
glikozidiem, parasimpatomimeétikiem vai guanetidinu, iesp&jama aditiva iedarbiba, kas izpauzas ka
hipotensija un/vai izteikta bradikardija.

Béta blokatori var samazinat atbildes reakciju pret adrenalinu, ko lieto anafilaktisku reakciju
arsteéSanai. Arst€jot pacientus, kuriem anamngze ir atopija vai anafilakse, jaievéro 1pasa piesardziba
(skatit 4.4. apakspunktu).

Lietojot beta blokatorus var tikt potenceta hipertensiva reakcija uz klonidina pek$nu partraukSanu.
Lietojot §1s zales vienlaicigi ar klonidinu, ieteicama piesardziba.

Potenceta sisteémiska béta blokade (pieméram, paléninata sirdsdarbiba, depresija) ir konstateta, ja
kombingétas arstéSanas procesa izmantoti CYP2D6 inhibitori (pieméram, hinidins, fluoksetins,
paroksetins) un timolols. leteicama piesardziba.

Béta blokatori var palielinat pretdiabéta lidzeklu hipoglikémisko iedarbibu. Béta blokatori var masket
hipoglikémijas pazimes un simptomus (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Midriaze, ko izraisa oftalmologisko b&ta blokatoru un adrenalina (epinefrina) vienlaiciga lietosana, ir
konstateta reti.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

Nav pietickamu datu saistiba ar oftalmologiska brinzolamida un timolola lieto$anu griitniecém.
P&ttjumi ar dzivniekiem ar brinzolamidu liecina par reproduktivo toksicitati pec siste€miskas lietosanas,
skatit 5.3. apakSpunktu. AZARGA nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien nav absoliita
nepiecieSamiba. Par sist€miskas absorbcijas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Epidemiologiskie pétijumi nav uzradijusi malformaciju veidoSanos, bet norada uz augla intrauterinas
augsanas aiztures risku, ja b&ta blokatorus lieto perorali. Turklat, béta blokades pazimes un simptomi
(piem&ram, bradikardija, hipotensija, elpoSanas traucgjumi un hipoglikémija), ir noveroti
jaundzimusSajiem, ja b&ta blokatori ir lietoti Iidz dzemdibam. Ja AZARGA tiek lietots lidz dzemdibam,
jaundzimusais ir rlpigi janovero pirmajas dzives dienas.



BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai oftalmologisks brinzolamids izdalas cilvéku piena. P&tijumi ar dzivniekiem liecina,
ka p&c peroralas lietosanas, brinzolamids izdalas mates piena, skatit 5.3. apakSpunkta.

Béta blokatori izdalas mates piena. Tomér maz ticams, ka terapeitiskas timolola devas acu pilienos
biitu mates piena tada daudzuma, lai zidainiem radttu kliniskus béta blokades simptomus. Par
sistemiskas absorbcijas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Tomer nevar izslégt risku ar kriiti barotam be&rnam. L&mums, vai partraukt baro$anu ar kriiti vai
partraukt/atturéties no AZARGA terapijas, japienem, nemot vera ieguvumu no baroSanas ar kruti
b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Nav veikti petijumi, lai novertetu lokali okulari lietota AZARGA iedarbibu uz auglibu cilvekiem.

Nav neklinisko datu, kas liecina par perorali lietota brinzolamida vai timolola ietekmi uz virieSa vai
sievietes auglibu. Lietojot AZARGA, nekada ietekme uz viriesa vai sievietes auglibu nav sagaidama.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

AZARGA maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Islaiciga redzes miglo§anas vai citi redzes traucgjumi var ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus. Ja péc iepilinasanas novero redzes miglosanos, pirms transportlidzekla

vadi$anas vai mehanismu apkalpo$anas pacientam janogaida, lai redze noskaidrojas.

Karboanhidrazes inhibitori var pavajinat sp&ju veikt uzdevumus, kuriem nepiecieSama gariga
uzmaniba un/vai fiziska koordinacija (skatit 4.4. apaksSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskajos p&tijumos visbiezakas blakusparadibas bija neskaidra redze, acs kairinajums un sapes acf,
kas radas aptuveni 2% lidz 7% pacientu.

Neveélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak uzskaititas blakusparadibas zinotas klinisko petijumu un AZARGA, ka arT atsevisku
komponentu — brinzolamida un timolola, p&cregistracijas uzraudzibas laika. Tas ir klasificEtas saskana
ar $adu principu: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti

(>1/10 000 Iidz <1/1 000) loti reti (<1/10 000) vai nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Sistémas organu Kklasifikacija MedDRA ieteiktais termins (v. 18.0)

Infekcijas un infestacijas Nav zinami: nazofaringits®, faringits’, sinusits’, rinits’

Asins un limfatiskas sistémas Retdk: samazinats balto asinskermenisu skaits'

traucgjumi Nav zinami: samazinats sarkano asinskermenisu skaits®,
paaugstinats hloridu limenis asinis’

Imiinas sist€émas traucgjumi Nav zinami: anafilakse?, anafilaktiskais $oks', sistémiskas
alergiskas reakcijas, tai skaita angioedéma?, lokali un
generalizéti izsitumi®, hipersensitivitate', natrene’, nieze’

Vielmainas un uztures traucéjumi | Nav zinami: hipoglikémija’




Psihiskie traucgjumi

Reti: bezmiegs'

Nav zinami: halucinacijas®, depresija', atminas zudums?,
apatija’, nomakts garastavoklis®, pazeminats libido®, nakts
murgi*®, nervozitate’

Nervu sisteémas traucgjumi

Biezi: disgeizija'

o= el T -
Nav zinami: smadzenu iS§€mija“, cerebrovaskulars
notikums?, gibonis?, myasthenia gravis pazimju un
simptomu palielinﬁéanﬁsz, rniegainiba3, motora disfunkecij a’,
amn@zija’, atminas trauc&jumi’, parestézija>*, tremors®,
hipoestézija’, ageizija’, reibonis', galvassapes'

Acu bojajumi

Biezi: punktveida keratits', redzes miglo$anas', sapes aci',
acs kairinajums'

Retak: keratits'>*, sausa acs', vitalas krasvielas izmainas
radzeng', izdalfjumi no actm', acs nieze', sveskermena
sajiita acls', okuldra hiperémija', konjunktivas hiperémija'
Reti: radzenes erozija', prieksgjas kameras iekaisums',
fotofobija', pastiprinata asaro$ana', skléras hiperémija’,
plakstinu apsartums', kreveles uz plakstinu malam'

Nav zinami: palielinatas proporcijas starp redzes nerva
ekskaviciju un disku’, dzislenes atslano$anas péc filtracijas
operacijas’ (skatit 4.4. apak$punktu Ipasi bridinajumi un
piesardziba lieto$ana), keratopatija’, radzenes epitélija
defekts®, radzenes epitélija traucgjumi’, paaugstinats
intraokularais spiediens®, nosédumi act’, radzenes
kraso$anas’, radzenes tiiska’, pazeminata radzenes juﬁbaz,
konjunktivits®, meibomits®, diplopija®*, apzilbsana®,
fotopsija’, samazinats redzes asums’, redzes traucgjumi’,
pterigijs’, redzes diskomforts®, sausais keratokonjunktivits®,
samazindts acs jutigums’, skléras pigmentacija®, cista uz
konjunktivas®, redzes traucgjumi’, acu pietiikums®, acs
alergija’, madaroze®, plakstinu traucgjumi’, plakstinu
tiiska', ptoze?

Ausu un labirinta bojajumi

Nav zinami: vertigo®, troksnis ausis’

Sirds funkcijas traucgjumi

Biezi: paléninata sirdsdarbiba’

Nav zinami: sirds apstaganas’, sirds mazsp&ja’, sastréguma
sirds mazspéja’, atrioventrikulara blokade?, kardials-
respirators distress®, stenokardija®, bradikardija®”,
neregulara sirdsdarbiba’, aritmija*?, sirdsklauves®?,
tahikardija®, paatrinata sirdsdarbiba’, sapes kriitis®, tiiska

Asinsvadu sist€mas traucgjumi

Retak: pazeminats asinsspiediens'
Nav zinami: hipotensija®, hipertensija’, paaugstints
asinsspiediens', Reino sindroms?, aukstas rokas un kajas®

Elposanas sist€émas traucgjumi,
kraisu kurvja un videnes slimibas

Retak: klepus'

Reti: orofaringedlas sapes', iesnas’

Nav zinami: bronhu spazmas” (galvenokart, pacientiem ar
jau eso$u bronhospastisku slimibu), aizdusa', astma®,
deguna asinosana', bronhu hiperaktivitate®, rikles
kairindjums’, aizlikts deguns®, augsgjo elpcelu
aizsprostojums’, pilésana aizdegun@®, $kaudisana’, sausums
deguna’

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Nav zinami: vemsana®, sapes védera augsdala', sapes
védera?®, caureja’, sausa mute', slikta diisa', ezofagits®,
dispepsija’?, nepatikama sajiita védera’, nepatikama sajiita
kungt, biezas zarnu kustibas®, kunga-zarnu trakta
trauc&jumi’, mutes hipoestézija’, mutes parestézija®, gazu
uzkraganas’




Aknu un/vai zults izvades sistémas | Nav zinami: aknu funkcionalo testu novirze no normas’

traucgjumi

Adas un zemadas audu bojajumi Nav zinami: Stivensa-Dzonsona sindroms (SJS)/toksiska
epidermas nekrolize (TEN) (skatit 4.4. apakSpunktu),
natrene’, makulopapulozi izsitumi®, vispar&ja nieze’, bliva
ada’®, dermatits’, alop&cija', psoriazes tipa izsitumi vai
psoriazes paasinajums’, izsitumi', eritéma'

Skeleta-muskulu un saistaudu Nav zindmi: mialgija', muskulu spazmas’, artralgija’, sapes

sist€mas bojajumi mugura’, sapes ekstremitatés’

Nieru un urinizvades sisteémas Retak: asinis urina'

traucgjumi Nav zindmi: sapes niergs’, bieZa urinacija’

Reproduktivas sistémas traucgjumi | Nav zinami: erektila disfunkcija®, seksuala disfunkcija?,

un kriits slimibas samazinats libido®

Visparégji traucéjumi un reakcijas | Retak: savargums'?

ievadisanas vieta Nav zinami: sapes kriitfs', sapes®, nogurums', asténija®>,
nepatikama sajlta kratis®, nervozitate®, uzbudinatiba®,
periféra tiiska’, zalu parpalikums®

Izmeklgjumi Retak: paaugstinats kalija ITmenis asinis', paaugstinats
laktatdehidrogenazes limenis asinis'

nevélamas blakusparadibas, kas novérotas lietojot AZARGA
papildu nevelamas blakusparadibas, kas novérotas lietojot timololu monoterapija
3 papildu nevélamas blakusparadibas, kas novérotas lietojot brinzolamidu monoterapija

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Disgeizija (ruigta vai neparasta gar$a muté peéc iepilinasanas) bija biezi konstatéta sistémiska
blakusparadiba, kas saistita ar AZARGA lietosanu klinisko p&tijumu laika. Iesp&jams to izraisija acu
pilienu iekltiSana aizdegung pa asaru kanalu, un tas ir saistits ar brinzolamidu. Asaru kanala
aizspieSana vai viegla acs pieverSana p&c iepilinasanas var samazinat §1s paradibas iesp&jamibu (skatit
4.2. apakSpunktu).

AZARGA satur brinzolamidu, kas ir karboanhidrazes sulfonamida inhibitors ar sistemisku
absorbésanu. Kunga-zarnu trakta, nervu sistémas, hematologiska rakstura, nieru un metaboliskas
blakusparadibas kopuma ir saistitas ar sistémiskiem karboanhidrazes inhibitoriem. Tada pasa veida
blakusparadibas, kas saistitas ar peroraliem karboanhidrazes inhibitoriem, var rasties péc lokalas
ievadiSanas.

Timolols uzsticas un nonak sisteémiska cirkulacija. Tas var izraisit [idzigas nevélamas blakusparadibas,
kadas novérojamas ar sistemiskiem béta blokatoriem. Papildus uzskaititas blakusparadibas ietver
reakcijas, kas novérojamas oftalmologisko b&ta blokatoru grupa. Citas blakusparadibas, kas saistitas ar
atsevisku komponentu lietoSanu un var potenciali paradities lietojot AZARGA, ieklautas tabula
ieprieks. Sistémisku blakusparadibu biezums péc oftalmologiskas ievadiSanas ir mazaks neka péc
sistémiskas ievadiSanas. Par sist€émiskas absorbcijas samazinasanu skatit 4.2. apak$punkta.

Pediatriska populacija

AZARGA nav ieteicams lietot be&rniem un pusaudziem lidz 18 gadiem, jo trikst datu par droSumu un
efektivitati.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.



4.9. Pardozésana

Nejausas norisanas gadijuma, pardozesanas simptomi béta blokades d€] var bt bradikardija,
hipotensija, sirds mazsp€ja un bronhu spazmas.

Ja notikusi pardozeésana ar AZARGA acu pilieniem, tad arstéSanai jabtt simptomatiskai un uzturosai.
Brinzolamida dg] iesp&jami elektrolitu traucgjumi, acidozes stavokla raSanas un nervu sisteémas efekti.
Jaseko elektrolitu (ipasi kalija) [imenim seruma un pH Iimenim. P&tfjumi ir paradijusi, ka timololu
nevar atri izvadit ar dializi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Oftalmologiski Iidzekli, pretglaukomas un miotiski lidzekli, ATK kods:
SO1EDS1

Darbibas mehanisms

AZARGA satur divas aktivas vielas: brinzolamidu un timolola maleatu. Sis divas sastavdalas
samazina acs iek$gjo spiedienu, galvenokart, samazinot acs skidruma sekréciju, un tas tiek veikts ar
dazadiem darbibas mehanismiem. So divu aktivo vielu kopgja iedarbiba izraisa papildu acs ieksgja
spiediena samazinasanos, salidzinot ar katras sastavdalas lietosanu atseviski.

Brinzolamids ir cilvéka karboanhidrazes II (CA-II) potencials inhibitors, domingjosais izoenzims aci.
Karboanhidrazes inhib&$ana acs ciliarkermenos samazina Skiduma veidosanos, domajams, paléninot
bikarbonata jonu veidoSanos, kam seko samazinata natrija un skidruma parvade.

Timolols ir neselektivs adrenergisks blokators, kam nav raksturigas simpatomimétiskas, tie$as
miokardu nomacosas vai art membranu stabilizgjosas iedarbibas. Tonografijas un fluorofotometriskie
petijumi ar pacientiem liecina, ka ta galvena iedarbiba izpauzas samazinot acs Skidruma veidosanos,
ka ar1 nedaudz veicinot noplidi.

Farmakodinamiska iedarbiba

Kliniska iedarbiba

12 ménesu kontroleta kliiska p&tijuma ar atverta kakta glaukomas vai okularas hipertensijas
pacientiem, kuru veselibas stavoklis, péc petijuma veicgja viedokla, varétu uzlaboties, lietojot
kombinéto terapiju un kuru pamata acs ieksgjais spiediens vidgji bija no 25 lidz 27 mmHg, vidg&jais
AZARGA raditais acs iek$gja spiediena pazeminajums bija no 7 [idz 9 mmHg, preparatu ievadot divas
reizes diend. AZARGA lidzveértigums dorzolamida 20 mg/ml + timolola 5 mg/ml sp&jai samazinat
vid€jo acs ieksgjo spiedienu tika konstatets visos momentos visas ViZItes.

6 meénesu kontroleta kliniska petijuma ar atveérta kakta glaukomas vai okularas hipertensijas
pacientiem, kuru acs ieks€jais spiediens vidgji bija no 25 1idz 27 mmHg, AZARGA ievadits divas
reizes diena samazinaja acs iek$€jo spiedienu vidgji no 8 Iidz 9 mmHg, parsniedzot divas reizes diena
ievadita 10 mg/ml brinzolamida iedarbibu par Iidz pat 3 mmHg un divas reizes diena ievadita 5 mg/ml
timolola iedarbibu par 2 mmHg. Tika konstatgts statistiski nozimigaks vidg€jais acs ieksgja spiediena
samazinajums, salidzinajuma gan ar brinzolamidu, gan timololu visos momentos visas vizites.

Tr1s kontrol&tos klmiskos petijumos redzes diskomforts pec AZARGA ievadiSanas bija ieverojami
mazaks, saltdzinot ar 20 mg/ml dorzolamidu + 5 mg/ml timololu.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Uzstksanas

P&c acu pilienu lietoSanas brinzolamids un timolols uzsiicas caur radzeni un nonak sist€émiska
cirkulacija. Peroralas farmakokinétikas petijumos veseli brivpratigie sanéma 1 mg brinzolamida devu
divas reizes diena divas nedgelas, lai samazinatu laiku un sasniegtu stabilu stavokli pirms AZARGA
lietoSanas uzsaksanas. P&c tam divas reizes diena 13 nedglas lietojot AZARGA, brinzolamida
koncentracija sarkanajos asinskermeniSos (RBC) vidgji bija 18,8 £3,29 pM, 18,1 £2,68 uM un

18,4 £3,01 puM attiecigi 4., 10. un 15. ned€la, noradot, ka tika saglabats stabils brinzolamida
koncentracijai RBC.

Stabila stavokli lietojot AZARGA, timolola vidgja plazma Cpnax un AUCo-121n bija 27% un

28% atbilstosi zemaka (Cpmax: 0,824 £0,453 ng/ml; AUCo-120: 4,71 £4,29 ng h/ml), salidzinot ar

5 mg/ml timolola ievadiSanu (Cpax: 1,13 £0,494 ng/ml; AUCo-12n: 6,58 £3,18 ng h/ml). Zemaka
sist€miska iedarbiba uz timololu p&c AZARGA ievadiSanas nav kliniski nozimiga. Turpinot AZARGA
ievadiSanu, timolola Cax vidgjais tika sasniegts 0,79 £0,45 stundas.

Izkliede

Plazmas proteina saite brinzolamida ir vid&ja (aptuveni 60%). Brinzolamids ir RBC noskirts sakara ar
savu augsto afinitates piesaisti CA-II un mazaka apjoma piesaisti CA-I. Ta aktivais N-dezetil
metabolits arT uzkrajas RBC, kur tas galvenokart piesaistas CA-I. Brinzolamida un metabolita afinitate
RBC un CA audiem nosaka zemu plazmas koncentraciju.

Dati par izkliedi acu audos trusiem paradija, ka timololu var izmérit acs Skidruma lidz pat 48 stundam
pec AZARGA ievadisanas. Stabila stavokli timolols ir konstatéts cilveku plazma lidz pat 12 stundam
pec AZARGA ievadiSanas.

Biotransformacija

Metaboliskie mehanismi brinzolamida metabolismam ietver N-dealkilaciju, O-dealkilaciju un ta
N-propila sanu k&des oksidaciju. N-dezetil brinzolamids ir galvenais brinzolamida metabolits, kas
veidojas cilvékos un saistas ar CA-I brinzolamida klatbtitn€ un uzkrajas RBC. In vitro petijumi liecina,
ka brinzolamida metabolisms galvenokart piesaista CYP3A4, ka ar1 vismaz Cetrus citus izozimus
(CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8 un CYP2C9).

Timolols tiek metaboliz&ts divos veidos. Viens cel§ atSkel etanolamina sanu k&di uz tiadiazola
gredzena, un otrs atSke] etanola sanu k&di uz morfolina slapekla un otru lidzigu sanu k&di ar karbonila
grupu pie slapekla. Timolola metabolisms mijiedarbojas galvenokart ar CYP2D6.

Eliminacija

Brinzolamids tiek izvadits galvenokart caur nierém (aptuveni 60%). Tiek uzskatits, ka aptuveni 20%
devas ka metabolits atrodas urina. Brinzolamids un N-dezetil brinzolamids ir galvenie komponenti
urina kopa ar N-desmetoksipropila un O-desmetila metabolitu paliekam (<1%).

Timolola un ta metabolitu primara ekskrécija notiek caur nierem. Apméram 20% no timolola devas

tiek izvaditi urina neizmainita forma un pargjais tiek izvadits urina ka metaboliti. Timolola plazmas
ti2 peéc AZARGA ievadisanas acl ir 4,8-stundas.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Brinzolamids

Neklmiskajos petijumos iegiitie dati par brinzolamida vienreiz&jas devas toksicitati, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un lokalu acu kairinajumu neliecina par Tpasu
risku cilvekam.

Attistibas toksicitates p&tijumos ar trusiem, kuri sanéma brinzolamidu perorali 11dz 6 mg/kg dienas
devas (214 reizes parsniedz ieteicamo klinisko devu no 28 pg/kg/diena), netika konstatéta ietekme uz
augla attistibu, neskatoties uz véra nemamu toksicitati matei. Tados pasos petijumos ar zurkam tika
noverota nedaudz samazinata galvaskausa un astes kaula osifikacija, matitem lietojot brinzolamidu
18 mg/kg lielas dienas devas (642 reizes parsniedz ieteicamo dienas kltnisko devu), tacu §1s paradibas
netika novérotas, lietojot 6 mg/kg lielas dienas devas. Sis paradibas tika konstatétas, lietojot devas, kas
izraisTja metabolisku acidozi ar samazinatu svara pieaugumu matitém un samazinatu augla masu.
Matitém perorali lietojot brinzolamidu, tika novérota no devas atkariga jaundzimuso masas
pazeminasanas, sakot ar nelielu pazeminasanos (aptuveni 5—6%), lietojot 2 mg/kg lielas dienas devas,
lidz pat gandriz 14%, lietojot 18 mg/kg lielas dienas devas. Ar dienas devu 5 mg/kg laktacijas laika
pecnacgjiem blakus efekti netika konstatéti.

Timolols

Nekliniskajos p&tijumos iegiitie dati par timolola vienreiz&jas devas toksicitati, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un p&tijumi par lokalu acu kairinajumu neliecina
par 1pasu risku cilvekam. Reproduktivas toksicitates petijjumos ar timololu tika konstatgta aizkaveta
augla kaulu osifikacija zurkam bez nelabvéligas ietekmes uz attistibu péc dzimsanas (50 mg/kg lielas
dienas devas vai 3 500 reizu lielakas par dienas klinisko devu, kas ir 14 mikrogrami/kg diena) un
palielinata augla resorbcija trusiem (90 mg/kg lielas dienas devas vai 6 400 reizu lielakas par dienas
klmisko devu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids

Mannits (E421)

Karbopols 974P

Tiloksapols

Dinatrija edetats

Natrija hlorids

Salsskabe un/vai natrija hidroksids (pH reguleSanai)

Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

4 nedglas péc pirmas atversanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

5 ml apala necaurredzama zema blivuma polietiléna pudelite ar dozgjosu aizbazni un baltu
polipropiléna uzskriivejamu vacinu, kas satur 5 ml suspensijas.

Kastites satur 1 vai 3 pudelites. Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/482/001-002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2008. gada 25. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 26. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

D-90429 Niirnberg
Vacija

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegS§anas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS AR VIENU 5 ml PUDELITI + IEPAKOJUMS AR 3 x 5 ml PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, suspensija
brinzolamidum/timololum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml suspensijas satur 10 mg brinzolamida un 5 mg timolola (ka timolola maleatu).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur: benzalkonija hloridu, mannitu (E 421), karbopolu 974P, tiloksapolu, dinatrija edetatu, natrija
hloridu, salsskabi un/vai natrija hidroksidu (pH regulésanai) un attiritu tideni.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, suspensija

1 x5ml
3 x5ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Iznicinat 4 nedglas péc pirmas atversanas.
Atverts:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/482/001 1 x5ml
EU/1/08/482/002 3 x5ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

azarga

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni
brinzolamidum/timololum
Okularai lieto$anai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Iznicinat 4 nedglas p&c pirmas atversanas.
Atverts:

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, suspensija
brinzolamidum/timololum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

AR

Kas ir AZARGA un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms AZARGA lietoSanas
Ka lietot AZARGA

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat AZARGA

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir AZARGA un kadam noliikam to lieto

AZARGA satur divas aktivas vielas, brinzolamidu un timololu, kas darbojas kopigi, samazinot
spiedienu aci.

AZARGA lieto, lai arstétu augstu spiedienu acts, ko sauc ari par glaukomu vai okularu hipertensiju,
pieaugusiem pacientiem, kuri ir vecaki par 18 gadiem, un kuriem augstu spiedienu ac1 nevar efektivi
kontrol&t ar vienam zalém.

2.

Kas Jums jazina pirms AZARGA lietoSanas

Nelietojiet AZARGA §ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret brinzolamidu, zalém, ko sauc par sulfonamidiem (piemeéri ietver zales,
ko lieto diabeta, infekciju arsteésanai, ka art diurétiskus Iidzeklus (tidens tabletes)), timololu, béta
blokatoriem (zales, ko lieto, lai pazeminatu asinsspiedienu vai sirds slimibas arstéSanai) vai
kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jums paslaik vai ieprieks ir bijusas elpoSanas organu slimibas, tadas ka astma, smagas formas
ilgsto$s obstruktivs bronhits (smags plausu stavoklis, kas var izraisit sekSanu, apgritinatu
elposanu un/vai ilgstosu klepu) vai cita veida elposanas problémas.

Ja Jums ir smags siena drudzis.

Ja Jums ir paléninata sirdsdarbiba, sirds mazsp€ja vai sirds ritma trauc&jumi (neregulara
sirdsdarbiba).

Ja Jisu asinis ir parak daudz skabuma (stavoklis, kas tiek devets par hiperhlorémisku acidozi).
Ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Lietojiet AZARGA tikai pilinaSanai aci(-1s).

Ja rodas nopietnu reakciju vai paaugstinatas jutibas pazimes, partrauciet So zalu lietoSanu un
konsultgjieties ar arstu.
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Pirms AZARGA lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijis:

o koronara sirds slimiba (simptomi var biit sapes kritis vai spiediena sajiita, elpas trikums vai

smaksana), sirds mazsp€ja, zems asinsspiediens;

sirds ritma traucgjumi, pieméram, paléninata sirdsdarbiba;

elposanas traucgjumi, astma vai hroniska obstruktiva plausu slimiba;

asinsrites trauc€jumu slimibas (piem&ram, Reino slimiba vai Reino sindroms);

diabegts, jo timolols var mask&t zema glikozes Iimena asinis pazimes un simptomus;

vairogdziedzera hiperaktivitate, jo timolols var maskéet vairogdziedzera slimibas pazimes un

simptomus;

muskulu vajums (myasthenia gravis);

o pirms operacijas pastastiet arstam, ka Jus lietojat AZARGA, jo timolols var mainit dazu zalu
iedarbibu, kas tiek lietotas anestezijas laika;

o ja Jums anamngzg ir atopija (tendence uz alergisku reakciju rasanos) un smagas alergiskas

reakcijas, JUs varat bat jutigaks pret alergiskam reakcijam AZARGA lieto$anas laika un

adrenalins var nebut tik efektivs, lai arstétu alergisko reakciju. Sanemot citu terapiju, pastastiet

arstam vai medmasai, ka Jus lietojat AZARGA;

ja Jums ir aknu problémas;

ja Jums ir ‘sausa acs’ vai radzenes problémas;

ja Jums ir nieru problémas.

ja pec AZARGA vai citu lidzigu zalu lietoSanas Jums kadreiz ir bijusi izteikti adas izsitumi vai

adas lobiSanas, tulznas un/vai ¢tulas muté.

Ipasa piesardziba, lietojot AZARGA:

Ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermas
nekrolizi saistiba ar arst€Sanu ar brinzolamidu. Partrauciet lietot AZARGA un nekavgjoties meklgjiet
medicTnisko palidzibu, ja novérojat kadu no simptomiem, kas saistiti ar $Tm nopietnajam adas
reakcijam, kas aprakstitas 4. punkta.

Bérni un pusaudzi
AZARGA nav ieteicama b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un AZARGA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja Jus lietojat citas zales, taja skaita citus acu pilienus glaukomas arstéSanai, AZARGA var ietekmét
$o zalu iedarbibu un §1s zales var ietekmét AZARGA iedarbibu. Pastastiet arstam, ja Jus lietojat vai
planojat lietot zales asinsspiediena pazeminasanai, tadas ka parasimpatomimeétiskos lidzeklus un
guanetidinu, vai citas sirds zales, taja skaita hinidinu (lieto, lai arstétu sirds slimibas un dazus malarijas
veidus), amiodaronu vai citas zales sirds ritma traucgjumu arsteéSanai un glikozidus sirds mazspgjas
arsteSanai. Pastastiet arstam arT, ja Jus lietojat vai planojat lietot zales diab&ta arstéSanai vai kunga
Cllas arstesanai, pretsénisu, pretvirusu vai antibiotiskos lidzeklus, vai antidepresantus, piem&ram,
fluoksetinu un paroksetinu.

Konsultgjieties ar arstu, ja Jis lietojat citus karboanhidrazes inhibitorus (acetazolamidu vai
dorzolamidu).

Lietojot vienlaicigi AZARGA un adrenalinu (epinefrinu), reiz€m zinots par acs zilites palielinasanos.
Griitnieciba un baroSana ar kriti
Nelietojiet AZARGA, ja Js esat griitniece, vai planojat griitniecibu, ja vien arsts uzskata to par

nepiecieSamu. Aprunajieties ar savu arstu, pirms sakt lietot AZARGA.

Nelietojiet AZARGA, ja Jis barojat b&rnu ar kriti, timolols var nokliit mates piena.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas baroSanas ar kriti laika konsultgjieties ar arstu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nevadiet transportlidzeklus vai citas ierices, 1idz redze noskaidrojas. Jus varat izjust 1slaicigu redzes
miglosanos tulit pec AZARGA iepilinaSanas.

Viena no aktivajam sastavdalam var pavajinat sp&ju veikt uzdevumus, kuriem nepiecieSama gariga
uzmaniba un/vai fiziska koordinacija. Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus,
kameér §1s stidzibas nav pargajusas.

AZARGA satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 3,34 pg benzalkonija hlorida katra piliena (= 1 deva), kas ir lidzvértigi 0,01% vai
0,1 mg/ml.

AZARGA satur konservantu (benzalkonija hloridu), kas var absorbeties uz mikstajam kontaktlecam
un tas var mainit kontaktlecu krasu. Pirms $o zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktlecas, un tas
jaievieto atpakal] péc 15 mintiteém. Benzalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu, it 1pasi, ja Jums ir
sausas acis vai radzenes (caurspidigs slanis acs prieksgja dala) bojajumi. Ja p&c So zalu lietoSanas Jums
ir neparastas sajlitas acis, durstiSanas sajiita vai sapes acts, konsultgjieties ar savu arstu.

3. Ka lietot AZARGA

Vienmegr lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ja nomainat citus acu pilienus glaukomas arsteéSanai pret AZARGA, Jums japartrauc lietot citas zales
un AZARGA lietoSana jauzsak nakamaja diena. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lai noverstu pudelites pilinataja galina un suspensijas inficéSanos, ar pudelites pilinataja galinu
nedrikst aizskart plakstinus, apkartgjas vai citas virsmas. Kameér nelietojat, uzglabajiet pudeliti ciesi
aizvertu.

Sekojosi pasakumi ir lietderigi, lai ierobezotu zalu daudzumu, kas nonak asinis péc acu pilienu

lietoSanas:

- Turiet plakstinu aizvertu vienlaicigi ar pirkstu viegli uzspiezot uz acs kaktina blakus degunam
vismaz 2 miniites ilgi.

Ieteicama deva ir
Viens piliens slimaja(-s) aci(-s) divas reizes diena.

Piliniet AZARGA abas acTs, tikai tad, ja arsts ta ir teicis. Lietojiet zales tik ilgi, cik arsts ordingjis.

Ka lietot

Panemiet AZARGA pudeliti un spoguli.

Nomazgajiet rokas.

Pirms lietosanas labi sakratiet.

Noskriivejiet vacinu. Ja dro§ibas stiprinajums p&c vacina nonemsanas ir valigs, pirms zalu
lietoSanas to nonemiet.

. Apgrieziet pudeliti otradi, turiet to starp 1kSki un pargjiem pirkstiem.
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o Atlieciet galvu atpakal. Ar tiru pirkstu pavelciet plakstinu, 1idz starp plakstinu un aci veidojas
»Kabatina”. Taja jaiepilina piliens (1. attgls).

o Pietuviniet pudeliti p&c iespgjas tuvak acij. [zmantojiet spoguli, ja tas palidz.

o Sekojiet, lai pudelites pilinatajs nepieskartos acij vai plakstinam, vai kam citam. Ta var inficet
pilienus.

o Viegli uzspiediet uz pudelites apaksdalas ta, lai izpiletu viens piliens AZARGA.

o Nesaspiediet pudeliti: ta ir konstrug&ta ta, lai biitu nepiecieSams tikai viegli uzspiest uz tas
apaksdalas (2. attgls).

o Péc AZARGA iepilinasanas, uz 2 miniitém, ar pirkstu uzspiediet uz acs ieksgja kaktina pie
deguna (3. att€ls). Tas palidz apturet AZARGA uzstukSanos pargjas kermena dalas.

. Atkartojiet iepriek$gjas darbibas, ja nepieciesams pilinat arT otra acl.

. Tilit pec lietosanas ciesi aizveriet pudeliti.

o Izlietojiet vienu pudeliti, pirms atvert nakoso.

Ja piliens neiekliist aci, méginiet vélreiz.

Ja lietojat citus acu pilienus vai acu ziedi, starp to lietoSanu ieverojiet 5 mintiSu intervalu. Acu ziedes
jalieto pedgjas.

Ja esat lietojis AZARGA vairak neka noteikts, izskalojiet aci ar siltu ideni. L1dz nakamas devas

reizei zales vairak nepiliniet.

Jums var rasties paléninata sirdsdarbiba, pazeminats asinsspiediens, sirds mazspgja, apgriitinata
elposana un var bt skarta Jisu nervu sist€ma.

Ja esat aizmirsis lietot AZARGA, turpiniet ar nakamo devu, ka ieplanots. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu izlaisto devu. Nelietojiet vairak ka vienu pilienu slimaja(-s) aci(-s) divas reizes diena.

Ja partraucat lietot AZARGA, nekonsultgjoties ar arstu, Jisu acs iek$gjais spiediens netiks
kontrol&ts, un tas var novest pie redzes zaudesanas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nekavgjoties partrauciet lietot AZARGA un meklgjiet medicinisko palidzibu, ja noveérojat kadu no

Siem simptomiem:

. izteikti apsartusi un niezosa acs, sarkanigi nepaaugstinati, mérkim Iidzigi vai aplveida plankumi
uz kermena, biezi ar tulznam centra, adas lobiSanas, ciilas mutg, r1kl€, deguna, dzimumorganos
un acts. Pirms Siem nopietnajiem adas izsitumiem var biit drudzis un gripai Iidzigi simptomi
(Stivensa-Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize).

Parasti Jus varat turpinat pilienu lietoSanu, iznemot, ja blakusparadibas ir nopietnas. Ja esat
nobazijies/nobaZijusies, aprunajicties ar savu arstu vai farmaceitu. Nepartrauciet lietot AZARGA,

vispirms nekonsultgjoties ar arstu.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem)

. Blakusparadibas aci: acs virsmas ickaisums, neskaidra redze, acs kairindjuma pazimes un
simptomi (piem&ram, smeldzosa sajuta, dedzinasana, nieze, asaro$ana, apsartums), sapes acl.
. Visparejas blakusparadibas: paléninata sirdsdarbiba, garsas traucgjumi.
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Retak (var skart I1dz 1 no 100 cilvekiem)

Blakusparadibas act: radzenes erozija (bojajums acs abola virs€ja slani), acs virsmas
iekaisums ar virsmas bojajumu, iekaisums acs iekSpus€, radzenes krasosanas, neparasta sajiita
acTs, izdalfjumi no acs, sausa acs, nogurusas acis, acs nieze, acs apsartums, acs plakstina
apsartums.

Visparéjas blakusparadibas: samazinats balto asinskermeniSu skaits, pazeminats
asinsspiediens, klepus, asinis urina, kermena vajums.

Reti (var skart I1dz 1 no 1 000 cilvekiem)

Blakusparadibas acl: radzenes traucgjumi, jutiba pret gaismu, pastiprinata asarosana, kreveles
uz acs plakstina.
Visparéjas blakusparadibas: miega traucgjumi (bezmiegs), sapes riklg, deguna tecesana.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

Blakusparadibas acl: acs alergija, redzes trauc€jumi, redzes nerva bojajums, paaugstinats acs
ieksgjais spiediens, noseédumi uz acs virsmas, samazinats acs jutigums, konjunktivas (acs
baltuma) iekaisums vai infekcija, anormala redze, redzes dubultoSanas vai pavajinasanas,
pastiprinata acs pigmentacija, acs virsmas izaugums, acs pietukums, jutiba pret gaismu,
samazinata skropstu augsana vai to skaits, augsgjo plakstinu noslidesana (acs paliek pusaizverta
stavokl), plakstinu un plakstinu dziedzeru iekaisums, iekaisums radzeng un atslanosanas
asinsvadus saturos$a slani zem tiklenes, kas rodas p&c filtréSanas operacijas un var izraisit redzes
trauc€jumus, samazinatu radzenes jutibu.

Visparejas blakusparadibas: sarkanigi nepaaugstinati, mérkim I1dzigi vai aplveida plankumi
uz kermena, biezi ar tulznam centra, adas lobiSanas, ¢ilas mutg, rikle, deguna, dzimumorganos
un acTs, pirms kuriem var bt drudzis un gripai lidzigi simptomi. Sie nopietnie adas izsitumi var
bit potenciali bistami dzivibai (Stivensa-Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize).
Sirds un asinsrite: ritma vai atruma izmainas sirdsdarbiba, paléninats sirds ritms, sirdsklauves,
sirds ritma traucgjumu forma, patologiski paatrinata sirdsdarbiba, sapes kriitls, samazinata sirds
funkcija, sirdslekme, paaugstinats asinsspiediens, samazinats asins pieplidums smadzenem,
trieka, tiska (Skidruma uzkrasanas), sastréguma sirds mazspgja (sirds slimiba ar elpas trikumu
un p&du un kaju piettkumu skidruma uzkrasanas del), ekstremitasu tuska, zems asinsspiediens,
roku un kaju pirkstu, un reizém arT citu kermena dalu krasas izmainas (Reino sindroms), aukstas
rokas un kajas.

ElpoSanas sistéma: sasaurinati elpceli uz plausam (galvenokart, pacientiem ar eso$u slimibu),
elpas trikums vai apgritinata elpoSana, saaukstéSanas simptomi, smaga sajiita kriitis, deguna
blakusdobumu infekcija, SkaudiSana, aizlikts deguns, sausums deguna, deguna asinoSana, astma,
rikles kairinajums.

Nervu sistémas un visparéejas blakusparadibas: halucinacijas, depresija, nakts murgi, atminas
zudums, galvassapes, nervozitate, uzbudinatiba, nogurums, drebuli, anormala sajiita, vajums,
reibonis, miegainiba, vispargjs vai izteikts nespeks, neparastas sajitas lidzigas tirpSanai.
Kunga-zarnu trakts: nelabums, vems$ana, caureja, gazu uzkrasanas zarnas vai diskomforta
sajlita védera, baribas vada iekaisums, sausa mute vai anormala sajiita mutg, gremosanas
traucgjumi, sapes veédera.

Asinsrite: patologiski aknu analiZu rezultati, palielinats hloridu limenis vai samazinats sarkano
asinskermeniSu skaits, kas redzams asins analizgs.

Alergija: pastiprinati alergiskie simptomi, vispargjas alergiskas reakcijas, tostarp zemadas
pietikums, kas var rasties, pieméram, uz sejas un ekstremitateém un var nosprostot elpcelus, Iidz
ar to izraisot apgriitinatu riSanu vai elposanu, natrene, lokalizgti un vispargji izsitumi, nieze,
smagas dzivibai bistamas alergiskas reakcijas.

Ausis: dzinkst€Sana ausis, reibonis vai grieSanas sajiita.

Ada: izsitumi, adas apsartums vai iekaisums, anormala vai pavajinata adas jutiba, matu
izkri§ana, balti sudrabainas krasas izsitumi (psoriazes tipa izsitumi) vai psoriazes saasinasanas.
Muskuli: muguras, locttavu vai muskulu sapes, ko nav izraistjusi fiziska aktivitate, muskulu
spazmas, sapes ekstremitates, muskulu vajums/nogurums, pastiprinas myasthenia gravis
(muskulu traucgjumi) pazimes un simptomi.

Nieres: nieru sapes ka muguras lejas dalas sapes, bieza urinéSana.
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o Reproduktiva funkcija: seksuala disfunkcija, pazeminats libido, seksualas funkcijas
trauc€jumi virieSiem.
. Metabolisms: zems cukura ITmenis asins.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5.  Ka uzglabat AZARGA
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites péc ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Lai noverstu infekcijas raSanos, izmetiet pudeliti 4 ned€las pec pirmas atverSanas, un panemiet jaunu
pudeliti. Uzrakstiet atveérSanas datumu uz pudelites un kastites etiketes tam noraditaja vieta.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko AZARGA satur

. Aktivas vielas ir brinzolamids un timolols. Viens ml suspensijas satur 10 mg brinzolamida un
5 mg timolola (maleata veida).

. Citas sastavdalas ir benzalkonija hlorids (skatit 2. punktu ‘AZARGA satur benzalkonija
hloridu’), karbopols 974P, dinatrija edetats, mannits (E421), attirits Gidens, natrija hlorids,
tiloksapols, salsskabe un/vai natrija hidroksids.

Sastava ieklauts neliels daudzums salsskabes un/vai natrija hidroksida, lai saglabatu normalu
skabuma Itmeni (pH Iimeni).

AZARGA aréjais izskats un iepakojums

AZARGA ir skidrums (balta vai pelekbaltas krasas suspensija), kas pieejams iepakojuma, kura ietilpst
viena 5 ml plastmasas pudelite ar skriivéjamu vacinu, vai iepakojuma, kura ietilpst trTs 5 ml pudelites.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

Razotajs

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

D-90429 Niirnberg
Vacija
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Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Siegfried E1 Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

E1 Masnou

08320 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Temn.: +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
Cranach Pharma GmbH
Tel: +49 40 3803837-10

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

EAlLada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

29

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 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 o.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog 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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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