I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

AZOPT 10 mg/ml acu pilieni, suspensija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs suspensijas ml satur 10 mg brinzolamida (brinzolamidum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs suspensijas ml satur 0,1 mg benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Acu pilieni, suspensija.

Balta lidz peleki baltas krasas suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

AZOPT ir indicgts acs iekseja spiediena pazeminasanai:

o okularas hipertensijas gadijuma,

o atverta kakta glaukomas gadijuma

monoterapijas veida pieaugusiem pacientiem, kuriem nav atbildes uz terapiju ar beta blokatoriem, vai
piecaugusiem pacientiem, kuriem beta blokatoru lietoSana ir kontrindicéta, vai ar ka papildus terapija
beta blokatoriem vai prostaglandina analogiem (skatit ar1 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Lietojot monoterapijas veida vai ka papildus terapiju, deva ir viens piliens AZOPT slimas(-0) acs(-u)
konjunktivas maisina divas reizes diena. Daziem pacientiem labaka reakcija iesp&jama, pilinot pa
vienam pilienam tr1s reizes diena.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Pacienti ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem
Nav veikti petijumi par AZOPT lietosanu pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem, tapec ta
lietoSana viniem nav ieteicama.

Nav veikti petijumi par AZOPT lietosanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(kreatinina klirenss <30 ml/min) vai pacientiem ar hiperhlorémisku acidozi. Ta ka brinzolamids un ta
galvenais metabolits izdalas galvenokart caur nierém, AZOPT $adiem pacientiem ir kontrindicéts
(skattt arT 4.3. apakSpunktu).



Pediatriskd populdcija

AZOPT drosums un efektivitate, lietojot zidainiem, be&rniem un pusaudziem vecuma no 0 lidz
17 gadiem, nav pieradita. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8. un 5.1. apakSpunkta. AZOPT nav
ieteicams lietoSanai zidainiem, b&rniem un pusaudziem.

LietoSanas veids

Okularai lietoSanai.

P&c zalu iepilinasanas ietecama asaru kanala aizspieSana vai viegla plakstinu aizverSana. Tas lauj
izvairities no okulari lietotu zalu sistémiskas uzsiiksanas, tad€jadi samazinot sistemisku blakusparadibu
iespgjamibu.

Noradiet pacientiem, ka pudelite pirms lieto$anas ir pamatigi jasakrata. Ja droSibas stiprinajums pec
vacina nonemsanas ir valigs, pirms zalu lietoSanas to nonemiet.

Lai noverstu pudelites pilinataja gala un skiduma inficeéSanos, ar pudelites pilinataja galinu nedrikst
aizskart plakstinus, apkartgjas vai citas virsmas. Noradiet pacientiem, ka pudeliti jatur ciesi
aizskriivetu, ja ta netiek lietota.

Ja cits oftalmologisks pretglaukomas lidzeklis tieck mainits pret AZOPT, partrauciet lietot otru lidzekli
un nakamaja diena saciet lietot AZOPT.

Ja tiek lietots vairak neka viens oftalmologisks medicinisks preparats, starp zalu lietosanu jaievéro
vismaz 5 min@iSu intervals. Acu ziedes jalieto pedgjas.

Ja tiek izlaista viena deva, arst€Sana jaturpina ar nakamo regularo devu. Deva nedrikst bt liclaka ka
viens piliens slimaja aci(s) tris reizes diena.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Zinama paaugstinata jutiba pret sulfonamidiem (skatit arT 4.4. apak$punktu).

Smagi nieru darbibas traucgjumi.

Hiperhlorémiska acidoze.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Sistémiskas blakusparadibas

AZOPT ir sulfonamidu grupas preparats, kas inhibe karboanhidrazi un, lai gan tiek lietots arigi, tas
uzsiicas sist€miski. ArT preparata arigas lietoSanas gadijuma iesp&jami sulfonamidu grupas Iidzekliem
raksturigie zalu nevélamo blakusparadibu veidi, tostarp Stivensa-Dzonsona sindroms (SJS) un
toksiska epidermas nekrolize (TEN). Izrakstot zales, pacienti jabridina par pazim&m un simptomiem
un ripigi janovero, vai nerodas adas reakcijas. Ja rodas nopietna reakcija vai paaugstinatas jutibas
pazimes, nekav€joties japartrauc lietot AZOPT.

Saskana ar zinojumiem, orali lietoti karboanhidrazes inhibitori var radit skabju-sarmu lidzsvara
trauc&jumus. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumu risku AZOPT jalieto piesardzigi iesp&jama
metabolas acidozes riska d€] (skatit 4.2. apakSpunktu).

Brinzolamida iedarbiba uz priekslaikus dzimusiem b&rniem (Iidz griitniecibas 36. ned€lai) un
jaunakiem par vienu ned€lu, nav pétita. Pacientiem ar izteikti nenobriedusiem nieru tubuliem
brinzolamidu drikst ievadit tikai p&c tam, kad ir riipigi izanaliz&ta riska attieciba pret ieguvumiem, jo
neapdomiga lietoSana var izraisit metabolo acidozi.



Peroralie karboanhidrazes inhibitori var pavajinat sp&ju veikt uzdevumus, kuriem nepiecieSama gariga
uzmaniba un/vai fiziska koordinacija. AZOPT tiek absorbéts sist€miski, un tapéc sadas
blakusparadibas var rasties p&c lokalas ievadisanas.

LietoSana kopa ar citam zalém

Pacientiem, kas lieto peroralos karboanhidrazes inhibitorus un AZOPT, iesp&jama zinamo
karboanhidrazes inhibitoru efektu pastiprina$anas. Nav veikti pétijumi par AZOPT un karboanhidrazes
inhibitoru vienlaikus lietoSanu, un ta nav ieteicama (skatit art 4.5. apakSpunktu).

Vispirms AZOPT tika izvertgts, lietojot to kopa ar timololu papildinosas glaukomas terapijas
gadijuma. Turklat, ir izpetita AZOPT ka prostaglandina analoga travoprostu papildino$as terapijas
ietekme uz [OS (intraokulara spiediena) samazinasanu. Nav pieejami ilgtermina petijumu dati par
AZOPT ka travoprostu papildinosas terapijas lietoSanu (skatit arT 5.1. apakSpunktu).

Pieredze par AZOPT lietosanu, arst€jot pacientus ar pseidoeksfoliativu glaukomu vai pigmentaru
glaukomu, ir ierobeZota. Arst&jot $adus pacientus, jaievéro piesardziba un ieteicama riipiga acs iek$gja
spiediena (IOP) novérosana. Nav veikti p&tijumi par AZOPT lietoSanu pacientiem ar Saura kakta
glaukomu, un ta lietoSana $adiem pacientiem nav ieteicama.

Nav izpéetita iespgjama brinzolamida ietekme uz radzenes endotélija funkcijam pacientiem ar
iesp&jamiem radzenes bojajumiem (Ipasi pacientiem ar nelielu endotelialo §tinu daudzumu). Nav veikti
atseviski petijumi ar pacientiem, kuri valka kontaktlecas, un sadiem pacientiem brinzolamida terapijas
laika nepiecieSama stingra uzraudziba, jo karboanhidrazes inhibitori var ietekm&t radzenes mitrinasanu
un kontaktlécu valkasana var palielinat radzenes bojajumu risku. Ieteicama ripiga pacientu ar
radzenes bojajumu risku, piemeéram, pacientu ar cukura diab&tu vai radzenes distrofiju, uzraudziba.

Ir zinas, ka benzalkonija hlorids, ko parasti oftalmologiskos preparatos izmanto ka konservantu, var
izraisit punktveida keratopatiju un/vai toksisku ¢tlveida keratopatiju. Ta ka AZOPT satur benzalkonija
hloridu, riipiga noveroSana ir nepiecieSama biezas vai ilgstosas lictoSanas gadijuma pacientiem ar
sauso acu sindromu vai gadijumos, kad ir bojata radzene.

Nav veikti pétijumi par AZOPT lietoSanu pacientiem, kas valka kontaktlécas. AZOPT satur
benzalkonija hloridu, kas var izraisit acu kairinajumu, un ir zinams, ka tas var mainit miksto
kontaktlécu krasu. Jaizvairas no preparata nonaksanas saskar€ ar mikstajam kontaktlécam. Pacientiem
ir janorada, ka pirms AZOPT lietoSanas jaiznem kontaktlécas un pé&c iepilinasanas janogaida vismaz
15 minites, pirms tas ievietot atpakal.

Nav veikti petijumi par “atsitiena efekta” (rebound effect) iesp&jamibu peéc AZOPT terapijas beigam;
tiek uzskatits, ka acs iek$gja spiediena pazeminosa iedarbiba turpinas 5-7 dienas.

Pediatriska populacija

AZOPT drosums un efektivitate, lietojot zZidainiem, be&rniem un pusaudziem vecuma no 0 lidz
17 gadiem, nav pieradita, tap&c ta lietoSana zidainiem, b&rniem un pusaudziem nav ieteicama.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ipasi petijumi par AZOPT mijiedarbibu ar citiem mediciniskiem produktiem nav veikti.

Kliniskajos p&tijumos AZOPT bez blakusparadibam tika lietots vienlaikus ar prostaglandina
analogiem un oftalmologiskiem timolola preparatiem. AZOPT un miotisko vai adrenergisko agonistu
lidzeklu saistiba papildinosas pretglaukomas terapijas laika nav tikusi novertéta.

AZOPT ir karboanhidrazes inhibitors, un, lai arT tiek lietots arigi, tas uzsiicas sisteémiski. Lietojot

peroralus karboanhidrazes preparatus, ir zinots par skabju un bazu Iidzsvara traucgjumiem.
Pacientiem, kuri sanem AZOPT, jaapsver mijiedarbibas potencials.



Par brinzolamida metabolismu ir atbildigi $adi citohroma P-450 izoenzimi: CYP3A4 (galvenais),
CYP2A6, CYP2CS8 un CYP2C9. Paredzams, ka CYP3 A4 inhibitori, piem&ram, ketokonazols,
itrakonazols, klotrimazols, ritonavirs un troleandomicins, varétu inhib&t CYP3 A4 inducéto
brinzolamida metabolismu. Gadijuma, ja vienlaikus tiek lietoti CYP3 A4 inhibitori, ieteicams ieveérot
piesardzibu. Tomer brinzolamida uzkraSanas ir maz iesp&jama, jo galvenais izdaliSanas veids ir
eliminacija caur nierém. Brinzolam1ids nav citohroma P-450 izoenzimu inhibitors.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pictickamu datu vai tie ir ierobeZota apjoma par oftalmologiska brinzolamida lietoSanu
griitniecém. Petfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati p&c sisteémiskas lietoSanas (skattt

ar1 5.3. apaksSpunktu).

AZOPT lietosana nav ieteicama griitniecibas laika un sievieteém reproduktiva vecuma, kuras nelieto
kontracepcijas Iidzeklus.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai brinzolamids/metaboliti nokltist mates piena cilvékiem p&c lokalas okularas
lietoSanas. P&tijumi ar dzivniekiem ir paradijusi, ka p&c iekskigas lietoSanas minimals daudzums
brinzolamida nokltst mates piena.

Risku jaundzimusajiem/zidainiem nevar izslégt. Lémums vai partraukt baroSanu ar kriiti vai
partraukt/atturéties no arstéSanas ar AZOPT japienem nemot véra ieguvumu no barosanas ar kriiti
b&rnam un ieguvumu no arsteé$anas sievietei.

Fertilitate

P&tfjumi dzivniekiem ar brinzolamidu neliecina par ietekmi uz auglibu. Nav veikti petijumi, lai
novertétu lokali okulari lietota brinzolamida ietekmi uz auglibu cilvékiem.

4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

AZOPT maz ietekmé€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot tehniskas iekartas var ietekmét 1slaiciga redzes miglosanas
vai citi redzes traucgjumi (skattt arT 4.8. apakSpunktu). Ja redze kltst miglaina zalu iepilinaSanas laika,
pacientam pirms transportlidzekla vadisanas vai mehanismu apkalpoSanas janogaida, 11dz redze

noskaidrojas.

Peroralie karboanhidrazes inhibitori var pavajinat sp&ju veikt uzdevumus, kuriem nepiecieSama gariga
uzmaniba un/vai fiziska koordinacija (skatit arT 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskajos p&tijumos, kuros piedalijas 2 732 pacienti, kuri lictoja AZOPT monoterapijas veida vai ka
adjunktivo terapiju 5 mg/ml timolola maleatam, visbiezak tika zinots par $adam ar zalu lietoSanu
saistitam blakusparadibam: garSas izmainas (6,0%) (rligta vai neparasta garSa, skat. aprakstu turpmak)
un zalu iepilinasanas laika Tslaiciga redzes miglosanas (5,4%), kuras ilgums bija no dazam sekundém
lidz dazam minttém (skatit ar7 4.7. apaksSpunktu).



Kopsavilkums par nevélamam blakusparadibam tabulas veida

Turpmak uzskaititas blakusparadibas tika zinotas saistiba ar brinzolamida 10 mg/ml acu pilienu,
suspensijas lietoSanu, un tas ir klasific€tas saskana ar §adu principu: loti biezi sastopamas (>1/10),
biezi sastopamas (no >1/100 Iidz <1/10), retak sastopamas (no >1/1 000 Iidz <1/100), reti sastopamas
(no >1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti sastopamas (<1/10 000) vai nav zinami (p€c pieejamajiem
datiem nevar novertet). Katra sastopamibas biezuma grupa blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba. Blakusparadibas tika apkopotas péc klinisko p&tijumu un spontanu
pécregistracijas zinojumu rezultatiem.

Sistemas organu klasifikacija MedDRA ieteiktais termins (v.15.1)
Infekcijas un infestacijas Retak: nazofaringits, faringits, sinusits
Nav zinami: rinits
Asins un limfatiskas sistémas Retak: sarkano asinskermenisu skaita samazinaSanas, hloridu
traucgjumi Iimena palielinasanas asinis
Imiinas sisteémas traucgjumi Nav zinami: paaugstinats jutigums
Vielmainas un uztures trauc€jumi Nav zinami: samazinata &stgriba
Psihiskie traucgjumi Retak: apatija, depresija, nomakts garastavoklis, pavajinats

libido, nakts murgi, nervozitate

Reti: bezmiegs

Nervu sistémas traucgjumi Retak: motora disfunkcija, amnézija, reibonis, parestézija,
galvassapes

Reti: atminas traucgjumi, miegainiba

Nav zinami: tremors, hipoestgzija, ageizija

Acu bojajumi Biezi: redzes migloSanas, acs kairinajums, sapes aci,
sveskermena sajlita acts, okulara hiperémija

Retak: radzenes erozija, keratits, punktveida keratits,
keratopatija, noseédumi uz radzenes, radzenes krasosanas,
radzenes epitélija defekts, radzenes epitélija patologija,
blefarits, acs nieze, konjunktivits, acs pietikums, meibomits,
apzilbSana, fotofobija, sausa acs, alergisks konjunktivits,
pterigijs, skl€ras pigmentacija, astenopija, redzes
diskomforts, anormala sajuta ac, sausais keratokonjunktivits,
cista uz konjunktivas, konjunktivas hiperémija, plakstinu
nieze, izdalfjumi no acs, garozas veidoSanas uz plakstina
malas, pastiprinata asaroSana

Reti: radzenes tiiska, attéla dubulto$anas, samazinats redzes
asums, fotopsija, samazinats acs jutigums, periorbitala tiiska,
paaugstinats intraokularais spiediens, palielinatas proporcijas
starp redzes nerva apvalku un disku

Nav zinami: radzenes bojajumi, redzes traucgjumi, acu
alergija, madaroze, plakstinu trauc&jumi, plakstinu erit€ma

Auss un labirinta bojajumi Reti: troksnis ausis
Nav zinami: vertigo

Sirds funkcijas traucgjumi Retak: sirds-elposanas darbibas traucgjumi, bradikardija,
sirdsklauves

Reti: stenokardija, neregulara sirdsdarbiba
Nav zinami: aritmija, tahikardija, hipertensija, paaugstinats
asinsspiediens, pazeminats asinsspiediens, paatrinata

sirdsdarbiba
Elposanas sist€mas trauc&jumi, Retak: aizdusa, deguna asinosana, orofaringealas sapes,
kriSu kurvja un videnes slimibas faringolaringealas sapes, rikles kairinajums, augsgjo elpcelu

klepus sindroms, rinoreja, Skaudisana

Reti: bronhu hiperreaktivitate, augsgjo elpcelu
aizsprostojums, sastrégums deguna blakusdobumos, aizlikts
deguns, klepus, sausums deguna

Nav zinami: astma




Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Biezi: disgeizija

Retak: baribas vada iekaisums, caureja, nelabums, vemsana,
dispepsija, sapes veédera augsdala, nepatikama sajiita veédera,
nepatikama sajiita kungi, gazu uzkrasanas, biezas zarnu
kustibas, kunga-zarnu trakta traucéjumi, mutes hipoestézija,
mutes parestézija, sausa mute

Aknu un/vai Zults izvades sistémas
traucgjumi

Nav zinami: aknu funkcionalo testu novirze no normas

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: izsitumi, makulo-papulari izsitumi, bliva ada
Reti: natrene, alop&cija, vispargja nieze

Nav zinami: Stivensa-DZonsona sindroms (SJS)/toksiska
epidermas nekrolize (TEN) (skatit 4.4. apakSpunktu),
dermatits, eritema

Skeleta—muskulu un saistaudu
sisteémas bojajumi

Retak: sapes mugura, muskulu spazmas, mialgija
Nav zinami: artralgija, sapes ekstremitatés

Nieru un urinizvades sistémas
trauc&jumi

Retak: sapes nieres
Nav zinami: bieza urinacija

Reproduktivas sisteémas traucgjumi
un kriits slimibas

Retak: erektila disfunkcija

Vispargji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Retak: sapes, nepatikama sajiita kriitts, nespeks, nepatikama
sajlta

Reti: sapes kriisu kurvi, nervozitates sajita, asténija,
uzbudinatiba

Nav zinami: periféra ed€ma, slikta passajiita

Traumas, saindéSanas un ar
manipulacijam saistitas
komplikacijas

Retak: sveskermenis aci

Atsevisku nevélamu blakusparadibu apraksts

Klinisko pétijumu laika disgeizija (asa vai neparasta garSa mut€ péc iepilinasanas) bija zinojumos
visbiezak minéta sistematiski noverota blakusparadiba saistiba ar AZOPT lietoSanu. lesp&jams, ka to
izraisa acu pilienu nokl@iSana aizdegung pa asaru kanalu. Asaru kanala aizspieSana vai viegla acs
pieverSana péc iepilinasanas var palidzet samazinat §is blakusparadibas rasanos (skatit ar1

4.2. apakspunktu).

AZOPT ir karboanhidrazes sulfamida inhibitors ar sistémisku absorpciju. Kunga-zarnu trakta, nervu
sistémas, hematologiskie, aknu un vielmainas traucgjumi parasti ir saistiti ar karboanhidrazes
inhibitora sistéemu. Tada pasa veida blakusparadibas, kas saistas ar peroraliem karboanhidrazes
inhibitoriem, var rasties péc lokalas ievadiSanas.

AZOPT nav noverotas nekadas neparedz€tas blakusparadibas, kad to lieto ka travoprostu papildinosu
terapiju. Papildino$aja terapija blakusparadibas ir novérotas ar katru aktivo vielu atseviski.

Pediatriska populacija

Nelielos 1stermina kliniskos p&tijumos apméram 12,5% pediatrisko pacientu tika noverotas
blakusparadibas, no kuram lielaka dala bija lokalas, ar nenozimigu ietekmi uz redzi, pieméram,
konjunktivas hiperémija, acu kairinajums, izdalijumi no acs un palielinata asarosana (skatit ari

5.1. apak$punktu).

Zino$ana par iespéjamam 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 nevélamam blakusparadibam izmantojot V pielikuma min&to nacionalas

zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.




4.9. PardozeSana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

ArstéSanai jabit simptomatiskai un atbalstoSai. Iesp&jami elektrolitu lidzsvara traucgjumi, acidozei
lidziga stavokla raSanas un, iespgjami nervu sisteémas efekti. Jaseko elektrolitu (ipasi kalija) lirmenim
seruma un asins pH limenim.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretglaukomas un miotiski lidzekli, karboanhidrazes inhibitori, ATK kods:
SO1ECO04.

Darbibas mehanisms

Karboanhidraze (Carbonic Anhydrase-CA) ir enzims, kas konstatgts daudzos organisma audos, tostarp
acts. Karboanhidraze katalize atgriezeniskas reakcijas, iesaistot oglekla dioksida hidrataciju un
karbonskabju dehidrataciju.

Karboanhidrazes inhib&sana acs ciliarkermenos samazina skiduma veidoSanos, domajams, pal€ninot
bikarbonata jonu veidoSanos, kam seko samazinata natrija un skidruma parvade. Tadgjadi tiek
pazeminats acs iek$gjais spiediens, kas ir galvenais riska faktors redzes nerva bojajuma un
glaukomatoza redzes lauka patogenéze. Brinzolamids ir karboanhidrazes II (CA-II), domingjosa
izoenzima aci, inhibitors, kura ICso pret CA-II in vitro ir 3,2 nM un K;-0,13 nM.

Kliniska efektivitate un droSums

Tika pétita AZOPT ka prostaglandina analoga travoprostu papildinosas terapijas ietekme uz 10S
samazinasanu. P&c 4 ned&lu kursa ar travoprostu, pacienti ar IOS >19 mmHg tika randomiz&ti un
sanéma papildu arstéSanu ar brinzolamidu vai timololu. Tika novérota vidgja dienas IOS papildu
samazinasanas 3,2 1idz 3,4 mmHg brinzolamida grupa un 3,2 Iidz 4,2 mmHg timolola grupa. Lielakais
kopgjais gadijumu skaits bija attiecinams uz nenozimigam okularam blakusparadibam, kas,
galvenokart, saistas ar lokala kairindgjuma pazimém brinzolamida/travoprosta grupas. Sie gadijumi bija
viegli un neietekmgja kopgjo petijuma partrauksanas gadijumu skaitu (skatit art 4.8. apakSpunkta).

Tika veikts AZOPT klniskais p&tijums, kura apsekoja 32 pediatriskus pacientus, kas bija jaunaki par
6 gadiem ar diagnostic€tu glaukomu vai okularu hipertensiju. Dazi pacienti nebija nekad saneémusi
intraokulara spiediena (IOS) pazeminosus medikamentus, dazi jau lietoja citus IOS pazeminosus
mediciniskus preparatus. Tie pacienti, kuri ieprieks sanéma IOS pazeminoSus mediciniskus preparatus,
drikstgja turpinat to lietoSanu Iidz AZOPT monoterapijas sakumam.

Pacientiem, kuri nelietoja IOS pazeminosas zales (10 pacienti), AZOPT efektivitate atbilda tai, kas jau
agrak bija tikusi konstatéta pieaugusajiem — [OS salidzinot ar izejas ITmeni pazeminajas par 5 mmHg.

salidzinot ar izejas Itmeni AZOPT grupa nedaudz paaugstinajas.
5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c arigas lietoSanas brinzolamids uzsiicas un nonak sisteémiska cirkulacija. Pateicoties brinzolamida
augstajai afinitatei pret CA-II, tas plasi izplatas eritrocitos (Red Blood Cells-RBC) un uzrada garu
eliminacijas pusperiodu asinis (vidgjais ilgums-24 nedglas). Cilvéka organisma veidojas metabolits
N-dezetil-brinzolamids, kurs arf saistas ar CA un uzkrajas RBC. Sis metabolits brinzolamida klatbiitné
galvenokart saistas ar CA-I. Brinzolamida un N-dezetil-brinzolamida koncentracija plazma parasti ir



zema, un parasti ta ir zem nosakama limena (<7,5 ng/ml). SaistiSanas ar plazmas protetniem nav
izteikta (aptuveni 60%). Brinzolamids tiek izvadits galvenokart caur nierém (aptuveni 60% apméra).

Aptuveni 20% no devas ir konstateti urina metabolitu veida. Brinzolamids un N-dezetil-brinzolamids
kopa ar N-dezmetiloksipropila un O-dezmetila metabolitu pé€dam ir domingjosas sastavdalas urina.

Peroralas farmakokingtikas p&tijumos veseli brivpratigie sanéma 1 mg brinzolamida kapsulas divas
reizes diena lidz pat 32 nedgélas, un viniem tika mérita RBC CA aktivitate, lai novertétu sist€émiskas
CA inhibicijas pakapi.

RBC CA-II piesatinasanas ar brinzolamidu tika panakta 4 ned€lu laika (RBC koncentracija bija
aptuveni 20 uM). RBC uzkratais N-dezetil-brinzolamids sasniedza lidzsvara koncentraciju
20-28 nedgelu laika, un svarstijas no 6 lidz 30 uM. Pie lidzsvara koncentracijas kopgja RBC CA
aktivitate tika inhib&ta par aptuveni 70-75%.

Pacienti ar vid€jiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss 30-60 ml/min) sanéma 1 mg
brinzolamida divas reizes diena perorali Iidz pat 54 nedelas. Brinzolamida koncentracija RBC terapijas
4. nedgla svarstijas no 20 Iidz 40 uM. Lidzsvara koncentracija brinzolamidam un ta metabolitiem RBC
svarstijas no 22,0 [idz 46,1 un attiecigi no 17,1 Iidz 88,6 uM.

N-dezetil-brinzolamida koncentracija RBC paaugstinajas un kop&ja RBC CA aktivitate samazinajas
lidz ar kreatinina klirensa pazeminasanos, bet brinzolamida koncentracija RBC un CA-II aktivitate
nemainijas. Pacientiem ar smagakiem nieru darbibas traucgjumiem kopg&jas CA aktivitates inhibicija
bija specigaka, lai gan ta bija zemaka par 90% lidzsvara koncentracija.

Pettjuma, kur brinzolamids tika lietots arigi okulari, brinzolamida koncentracija RBC Iidzsvara
stavokli bija tada pati ka p&tfjuma, kura brinzolamids tika lietots perorali, tacu bija zemaka
N-dezetil-brinzolamida koncentracija. Karboanhidrazes aktivitate bija aptuveni 40-70% no limena,
kads bija pirms zalu lietoSanas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§ibu, vienreiz&jas devas toksicitati,
atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par tpasu risku
cilvekam.

Attistibas toksicitates petfjumos ar truSiem, kuri san€ma brinzolamidu perorali 1idz 6 mg/kg dienas
devas (125 reizes parsniedz ieteicamo oftalmologisko devu cilvékiem), netika konstatéta ietekme uz
augla attistibu, neskatoties uz véra nemamu toksicitati matei. Tados paSos pétijumos ar zurkam tika
noverota nedaudz samazinata augla galvaskausa un asteskaula osifikacija, matit€m lietojot
brinzolamidu 18 mg/kg lielas dienas devas (375 reizes parsniedz ieteicamo oftalmologisko devu
cilvékiem), tadu §is paradibas netika novérotas, lietojot 6 mg/kg lielas dienas devas. Sis paradibas tika
konstatgtas, lictojot devas, kas izraisija metabolisku acidozi ar samazinatu svara pieaugumu matitém
un pazeminatu augla masu. Matit€m perorali lietojot brinzolamidu, tika novérota no devas atkariga
jaundzimuS$o masas pazeminasanas-sakot ar nelielu pazeminasanos (aptuveni par 5-6%), lietojot

2 mg/kg lielas dienas devas, 11dz pat gandriz par 14%, lietojot 18 mg/kg lielas dienas devas. ZidiSanas
perioda laika jaundzimuSiem netika novérotas nekadas blakusparadibas, lietojot 5 mg/kg lielas dienas
devas.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids

Mannits (E421)

Karbomers 974P

Tiloksapols

Dinatrija edetats

Natrija hlorids

Salsskabe/natrija hidroksids (pH Iimena korigésanai)
Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

4 nedgélas p&c pirmas atveérsanas.

6.4. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

5 un 10 ml gaismas necaurlaidigas zema bltvuma polietiléna pudelites ar uzskruvéjamiem
polipropil€na vaciniem.

Pieejami sadi iepakojuma lielumi: kartona kastite satur 1 x 5 ml, 3 x 5 ml un 1 x 10 ml pudelites.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/00/129/001-3
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9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2000. gada 9. marts.
P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 29. janvaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras 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 VAT IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

13



I PIELIKUMS

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

KARBINA VIENAI 5, 10 ml PUDELITEI, KARBINA TRIM 5 ml PUDELITEM

1. ZALUNOSAUKUMS

AZOPT 10 mg/ml acu pilieni, suspensija
brinzolamidum

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

Katrs suspensijas ml satur 10 mg brinzolamida

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir benzalkonija hlorids, mannits (E421), karbom&rs 974P, tiloksapols, dinatrija edetats, natrija
hlorids, salsskabe/natrija hidroksids (pH limena korig€sanai) un attirits tidens. Skatit lietoSanas
instrukciju stkakai informacijai.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, suspensija

5 ml
10 ml
3x5ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms lieto$anas kartigi sakratit.
Okularai lietosanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Iznicinat Cetras ned€las péc pirmas atvérsanas.
Atverts:

Atverta (1. pudelite):

Atverta (2. pudelite):

Atverta (3. pudelite):

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI 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/1/00/129/001 1 x5ml
EU/1/00/129/002 1 x 10 ml
EU/1/00/129/003 3x5ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

azopt
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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

MARKEJUMS UZ 5 ml un 10 ml PUDELITES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

AZOPT 10 mg/ml acu pilieni, suspensija
brinzolamidum
Okularai lietosanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iznicinat 4 nedglas p&c pirmas atversanas.
Atverts:

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 ml
10 ml

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

AZOPT 10 mg/ml acu pilieni, suspensija
brinzolamidum

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

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

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

Saja lietoSanas instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir AZOPT un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms AZOPT lietoSanas
3. Ka lietot AZOPT

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat AZOPT

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir AZOPT un kadam noliikam to lieto

AZOPT satur brinzolamidu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par karboanhidrazes inhibitoriem. Tas
samazina spiedienu acl.

AZOPT ir acu pilieni, ko lieto lai arstétu paaugstinatu acs ieksgjo spiedienu. Sis spiediens var novest
pie slimibas, kuru sauc glaukoma.

Ja spiediens acT ir parak augsts, tas var bojat Jisu redzi.

2. Kas Jums jazina pirms AZOPT lietoSanas

Nelietojiet AZOPT sados gadijumos

- Ja Jums ir smagas nieru problémas.

- Ja Jums ir alergija pret brinzolamidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

- Ja Jums ir alergija pret sulfonamidu grupas medikamentiem. Piem&ram, tas var bt zales, ko
lieto diabgta un infekciju arst€sana, ka ar diuretiski Iidzekli (urindzenosas tabletes). AZOPT var
izraisit tada paSu alergiju.

- Ja Jums asinis ir paaugstinats skabes Itmenis (stavoklis, ko sauc par hiperhlorémisko acidozi).

Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, jautajiet padomu savam arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms AZOPT lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir nieru vai aknu problémas;

- ja Jums ir ‘sausa acs’ vai radzenes problémas;

- ja Jus lietojat citus sulfonamidu grupas medikamentus;

- ja Jums ir Tpasa glaukomas forma, kad spiediens act palielinas nogulsn&jumu dgl, kas bloke
Skidruma drenazu (pseidoeksfoliativa glaukoma vai pigmenta glaukoma) vai 1pasa glaukomas
forma, kura acs iek$g€jais spiediens (dazreiz strauji) paaugstinas, jo acs izspiezas uz priekSu un
bloké Skidruma drenazu uz aru (Saura kakta glaukoma);

- japéc AZOPT vai citu Iidzigu zalu lietoSanas Jums kadreiz ir bijusi izteikti adas izsitumi vai
adas lobiSanas, tulznas un/vai ¢iilas mutg.
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Ipasa piesardziba, lietojot AZOPT:

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

Bérni un pusaudzi
AZOPT nedrikst lietot zidaini, bérni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam, ja vien to nav ieteicis Jiisu
arsts.

Citas zales un AZOPT
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot bezrecepsu zales.

Ja Jis lietojat citu karboanhidrazes inhibitoru (acetazolamidu vai dorzolamidu, skatit 1. punktu ,,Kas ir
AZOPT un kadam noliikam to lieto”), aprunajieties ar savu arstu.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Juis esat gritniece vai barojat beérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Sievietem, kuram iesp&jama griitnieciba, arst€Sanas ar AZOPT laika ieteicams izmantot efektivu
kontracepciju. AZOPT nav ieteicams lietot griitniecibas vai baroSanas ar kriti laika. Nelietojiet
AZOPT, ja vien Jusu arsts to nav skaidri nozZimégjis.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus Iidz redze noskaidrojas. Jiis varat izjust
1slaicigu redzes miglosanos tiilit pec AZOPT lietosanas.

AZOPT var pavajinat sp&ju veikt uzdevumus, kuriem nepiecieSama gariga uzmaniba un/vai fiziska
koordinacija. Nevadiet transportlidzek]us un neapkalpojiet mehanismus, kamer §Ts stidzibas nav
pargajusas.

AZOPT satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 3,35 pg benzalkonija hlorida katra piliena (=1 deva), kas ir lidzvértigi 0,01% vai
0,1 mg/ml.

AZOPT satur konservantu (benzalkonija hloridu), kas var absorbéties uz mikstajam kontaktlécam un
tas var mainit kontaktlécu krasu. Pirms $o zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktlecas, un tas
jaievieto atpakal pec 15 minttém. Benzalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu, it Tpasi, ja Jums ir
sausas acis vai radzenes (caurspidigs slanis acs prieksgja dala) bojajumi. Ja pec So zalu lietoSanas Jums
ir neparastas sajiitas acis, durstiSanas sajiita vai sapes acis, konsultgjieties ar savu arstu.

3. Ka lietot AZOPT

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Lietojiet AZOPT tikai savas acis. Nenorijiet un neinjicgjiet to.
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Ieteicama deva ir

1 piliens slimaja(-s) aci(-s) divreiz diena — no rita un vakara.

Lietojiet $adi, kamer Jusu arsts nav ieteicis citu devu. Piliniet AZOPT abas acTs tikai tad, ja ta noteicis
arsts. Lietojiet zales tik ilgi, cik arsts nozimgjis.

Ka lietot

o Panemiet AZOPT pudeliti un spoguli.

o Nomazgajiet rokas.

o Sakratiet pudeliti un noskrtivgjiet vacinu. Ja drosibas stiprinajums p&c vacina nonemsanas ir
valigs, pirms zalu lietoSanas to nonemiet.

o Pagrieziet pudeliti uz leju, turot to ar vidgjo pirkstu un 1kski.

o Atlieciet galvu atpakal. Ar tiru pirkstu atvelciet apaksejo plakstinu Iidz izveidojas “kabata” starp
plakstinu un aci. Seit noklis piliens (1. zZim.).

o Pietuviniet pudelites galu acij. Lietojiet spoguli, ja tas palidz.

o Nepieskaraties ar pilinataju acij vai plakstiniem, apkartgjai adai vai kam citam. Tas var infic&t
pilienus.

o Viegli uzspiediet uz pudelites dibena ta, lai izpil€tu viens piliens AZOPT.

o Nesaspiediet pudeltti: Ta ir konstruéta ta, lai buitu nepiecieSams tikai viegli uzspiest uz tas
dibena (2. zim.).

o Pec AZOPT lietoSanas ar pirkstu uzspiediet uz acs ieksgja kaktina, pie deguna (3. zZim.) vismaz
1 mindti. Tas palidz apturét zalu uzsuksanos pargjas kermena dalas.

o Atkartojiet darbibas, ja nepiecieSams pilinat arT otra acl.

o Ciesi aizskriivgjiet pudelites vacinu talit pec lietoSanas.

o Izlietojiet vienu pudeliti, pirms atvért nakoso.

Ja piliens neiekliist acT, méginiet velreiz.

Ja Jus lietojat citus acu pilienus, ieverojiet starp AZOPT un citiem pilieniem vismaz 5 miniiSu
intervalu. Acu ziedes jalieto p&dgjas.

Ja esat lietojis AZOP vairak neka noteikts
Ja gadas iepilinat par daudz zalu, izskalojiet tas ar siltu ideni. Nepiliniet vairak zalu, 1idz nakosas
devas reizei.

Ja esat aizmirsis lietot AZOPT
Iepiliniet vienu pilienu, tiklidz atceraties, un p&c tam atgriezieties pie ierasta reZima. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot AZOPT

Ja Jus partraucat lietot AZOPT nekonsultgjoties ar savu arstu, spiediens acT netiks reguléts, un tas var
novest pie redzes zaudésanas.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Sekojosas nevélamas blakusparadibas novérotas saistiba ar AZOPT lietoSanu.

Nekavgjoties partrauciet lietot AZOPT un meklgjiet medicinisko palidzibu, ja noverojat kadu no Siem

simptomiem:

o sarkanigi nepaaugstinati, merkim lidzigi vai aplveida plankumi uz kermena, biezi ar tulznam
centra, adas lobiSanas, ¢tlas muté, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un acts. Pirms Siem
nopietnajiem adas izsitumiem var biit drudzis un gripai [idzigi simptomi (Stivensa-Dzonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize).

Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem)

o Blakusparadibas aci: neskaidra redze, acs kairinajums, sapes aci, izdaltjjumi no acs, niezé$ana
acl, sausa acs, neparastas sajiitas acs, acs apsartums.

o Visparéjas blakusparadibas: slikta garsa.
Retak (var skart lidz pat 1 no 100 cilvekiem)

o Blakusparadibas aci: jutiba pret gaismu, konjunktivas iekaisums vai infekcija, acs pietikums,
acs plakstinu nieze, apsartums vai tiiska, nogulsng€jumi acT, zilbinasana, dedzinosa sajiita,
augsana uz acs virsmas, palielinata acs pigmentacija, nogurusas acis, plakstinu malas
kreveloSanas, pastiprinata asaroSana.

o Visparéjas blakusparadibas: paléninata vai pavajinata sirds funkcija, spéciga sirdsdarbiba, kas
var biit strauja vai neregulara, paléninata sirdsdarbiba, apgriitinata elposana, elpas triikums,
klepus, samazinats sarkano asinskermenisu skaits asinis, palielinats hlora Iimenis asinis,
reibonis, samazinata emocionala interese, nakts murgi, pavajinata atmina, depresija, nervozitate,
vispargjs vajums, nogurums, nepatikama sajiita, sapes, kustibu traucgjumi, samazinata
seksualitate, seksualas funkcijas traucgumi virieSiem, saaukstésanas simptomi, smaga sajiita
kratts, deguna blakusdobumu infekcija, kairinajums riklg, sapes rikle, anomala vai pavajinata
mutes jutiba, baribas vada sieninu iekaisums, sapes védera, nelabums, vemsana, kunga darbibas
traucgjumi, biezas zarnu kustibas, caureja, gazu uzkrasanas zarnas, gremosanas traucgjumi,
sapes nierés, muskulu sapes, muskulu spazmas, sapes mugura, deguna asinosana, deguna
tec€Sana, aizlikts deguns, SkaudiSana, izsitumi, anomala adas jutiba, niez€Sana, gludi izsitumi uz
adas vai paaugstinati izcilni, ko sedz apsartums, adas sasprindzinajums, galvassapes, sausa
mute, atlickas aci.

Reti (var skart lidz pat 1 no 1 000 cilvékiem)

o Blakusparadibas acl: radzenes tiiska, redzes dubultoSanas vai pavajinasanas, redzes anomalija,
gaismas zib$ni redzes lauka, samazinata acs jutiba, ttiska ap aci, paaugstinats spiediens acT,
redzes nerva bojajums.

o Visparejas blakusparadibas: atminas traucgjumi, miegainiba, sapes krisu kurvi, augsgjo
elpcelu aizsprostojums, sastrégums deguna blakusdobumos, aizlikts deguns, sausums deguna,
dzinkst€Sana ausis, matu izkriSana, vispargja nieze, nervozitates sajiita, uzbudinamiba,
neregulara sirdsdarbiba, kermena vajums, griitibas aizmigt, s€ksana, niezosi izsitumi uz adas.
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Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

o Blakusparadibas aci: anomali acu plakstini, redzes traucgjumi, radzenes bojajumi, acu alergija,
samazinata skropstu augsana vai to skaits, plakstinu apsartums.

e Visparéjas blakusparadibas: pastiprinati alergiskie simptomi, samazinata jutiba, trice, garsas
sajitas samazinasanas vai zudums, pazeminats asinsspiediens, paaugstinats asinsspiediens,
paatrinata sirdsdarbiba, locitavu sapes, astma, sapes ekstremitatés, adas apsartums, iekaisums
vai nieze, izmainiti aknu darbibas raditaji asins analizu parbaudgs, ekstremitasu tuska, bieza
urinéSana, samazinata &stgriba, slikta paSsajiita, sarkanigi nepaaugstinati, mérkim lidzigi vai
aplveida plankumi uz kermena, biezi ar tulznam centra, adas lobisanas, ¢iilas mutg, rikle,
deguna, uz dzimumorganiem un acis, pirms kuriem var biit drudzis un gripai lidzigi simptomi.
Sie nopietnie adas izsitumi var biit potenciali bistami dzivibai (Stivensa-DZonsona sindroms,
toksiska epidermas nekrolize).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jais varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, 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 AZOPT

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Lai nepielautu inficéSanos, pudelite ir jaizmet 4 ned€las péc pirmas atvérsanas. Uzrakstiet uz
AZOPT pudelttes, tas iepakojuma un zemak, lictoSanas instrukcija paredzetaja vieta pirmas atverSanas
datumu. Iepakojumam, kur$ satur tikai vienu pudeliti, ierakstiet tikai vienu datumu.

Atveru pudeltti (1):
Atveru pudeliti (2):
Atveru pudeliti (3):

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 AZOPT satur

- Aktiva viela ir brinzolamids. Katrs mililitrs satur 10 mg/ml brinzolamida.

- Citas sastavdalas ir benzalkonija hlorids, karbomers 974P, dinatrija edetats, mannits (E421),
attirits dens, natrija hlorids, tiloksapols. Nelieli daudzumi salsskabes vai natrija hidroksida ir
pievienoti skabes ITmena korigéSanai (pH Iimenis).

AZOPT aréejais izskats un iepakojums

AZOPT ir pienigs Skidrums (suspensija), kas pieejams iepakojuma pa 5 vai 10 ml plastmasas pudelites
ar skriiv§jamu vacinu, vai iepakojuma, kas satur tris 5 ml plastmasas pudelites ar skriiv€jamiem
vaciniem. Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

RazZotajs

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Lai sanemtu papildus informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Ipasnieka vietejo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 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: +49 911 273 0

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

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 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 8804 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 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 Roméania

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 1260 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 lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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