PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml o¢né suspenzné kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Jeden ml suspenzie obsahuje 10 mg brinzolamidu a 5 mg timololu (vo forme maleéatu timololu).

Pomocné latka so zndmym G¢inkom

Jeden ml suspenzie obsahuje 0,10 mg benzalkéniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né suspenzné kvapky (o¢né kvapky)

Biela az Sedobiela homogénna suspenzia, pH 7,2 (priblizne).

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

ZniZenie vnatroo¢ného tlaku (IOP) u dospelych pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom alebo
o¢nou hypertenziou, u ktorych monoterapia neposkytuje dostatocné znizenie vnatroo¢ného tlaku
(pozri Gast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spbsob podavania

Déavkovanie

Pouzitie u dospelych vrdtane starsich
Davkou je jedna kvapka AZARGA do konjunktivalneho vaku postihnutého oka (o¢i) dvakrat denne.

Ked’ je pouzitd nazolakrimalna okluzia alebo privretie o¢nych vie¢ok, systémova absorpcia je znizena.
To mdze sposobit’ znizenie systémovych vedlajsich t€inkov a zvysenie lokalnej aktivity (pozri
Cast’ 4.4).

Ak sa davka vynecha, v liecbe je potrebné pokracovat’ nasledujicou davkou, tak ako je planované.
Davka nesmie prekrocit’ jednu kvapku do postihnutého oka (o¢i) dvakrat denne.

Ak je iny oftalmologicky antiglaukomovy liek nahradeny liekom AZARGA, podavanie tohto lieku je
potrebné zastavit’ a AZARGA sa ma zacat’ podavat’ nasledujuci den.

Osobitné populécie

Pediatricka populécia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ AZARGA u deti a dospievajucich vo veku 0 az 18 rokov nebola doteraz
stanovend. K dispozicii nie st Ziadne udaje.



Hepatalne poskodenie a porucha funkcie obliciek

Neuskuto¢nili sa Ziadne $tadie s AZARGA alebo s timololom, 5 mg/ml oénymi kvapkami, u pacientov
s hepatalnym poskodenim alebo poruchou obli¢iek. Nie je potrebna Uprava davky u pacientov

s hepatalnym poskodenim alebo u pacientov s miernym alebo strednym poskodenim funkcie obliciek.
AZARGA sa neskimal u pacientov so zavaznou poruchou obli¢iek a mocovej ststavy (klirens
kreatininu <30 ml/min) alebo u pacientov s hyperchloremickou acidézou (pozri ¢ast’ 4.3). Ked'ze
brinzolamid a jeho hlavny metabolit sa vylu¢uju prevazne oblickami, AZARGA je z toho dévodu
kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou obli¢iek a mocovej ststavy (pozri Cast’ 4.3).

AZARGA ma byt pouzivana s opatrnost'ou u pacientov so zavaznym hepatalnym poskodenim (pozri
Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Na o¢né pouzitie.

Pacienti maju byt’ pouceni, aby pred pouzitim dobre pretrepali flasu. Po odstraneni uzaveru pred
pouzitim lieku odstrante poistny kruzok, ak je uvolneny.

Aby sa zabranilo kontaminacii $picky kvapkadla a suspenzie, je potrebné byt opatrny a nedotykat’ sa
Spi¢kou kvapkadla flase o¢nych viecok, okolitych oblasti alebo d’alsich povrchov. Poucte pacientov,
aby uchovavali fT'asu pevne uzatvorend, ak sa nepouziva.

Ak sa pouziva viac ako jeden topicky oftalmologicky liek, lieky je potrebné podavat’ oddelene
Vv rozpéti minimalne 5 minat. O¢né masti sa podavaju ako posledné.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivelost’ na lie¢ivo, alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Precitlivenost’ na iné betablokatory.

Precitlivenost’ na sulfénamidy (pozri Cast’ 4.4).

Reaktivne ochorenie dychacich ciest vratane bronchialnej astmy alebo anamnéza bronchialnej

astmy alebo zavaznej chronickej obstrukénej choroby plc.

o Sinusové bradykardia, syndrom chorého uzla, sinoatrialna blokada, druhy alebo treti stupefi
atrioventrikularneho bloku nekontrolovaného kardiostimulatorom. Zjavné zlyhanie srdca.
kardiogénny Sok.

o Zavazna alergicka rinitida.

o Hyperchloremické acidéza (pozri Cast’ 4.2).

o Zavazné renalne poskodenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Systémové ucinky

o Brinzolamid a timolol sa absorbuja systémovo. V dosledku beta-adrenergnej blokujucej zlozky,
timololu, sa m6zu vyskytovat’ rovnaké typy kardiovaskularnych, pulmonalnych a inych
neziaducich uéinkov prejavenych so systémovymi beta-adrenergnymi blokatormi. Vyskyt
systémovych neziaducich G¢inkov po topickom o¢nom podani je niz$i nez pri systémovom
podani. Za uc¢elom zniZenia systémovej absorpcie pozri ¢ast’ 4.2.

o U pacientov pouzivajucich AZARGA, kedZze sa absorbuje systémovo, sa mézu vyskytnit
hypersenzitivne reakcie, vratane Stevens-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej epidermalnej
nekrolyzy (TEN), hlésené s derivatmi sulfonamidov. V ¢ase predpisovania maji byt pacienti
informovani o prejavoch a priznakoch a starostlivo sledovani na kozné reakcie. Ak sa vyskytnil
prejavy zavaznych reakcii alebo precitlivenosti, AZARGA sa ma okamzite vysadit’.



Ochorenia srdca

U pacientov s kardiovaskularnymi chorobami (napr. ischemicka choroba srdca, Prinzmetalova angina
a srdcové zlyhanie) a hypotenziou by sa mala lie¢ba beta-blokatormi kriticky zhodnotit’ a mala by sa
zvazit liecba inymi G¢innymi latkami. U pacientov s kardiovaskularnymi chorobami by mali byt
sledované priznaky zhorsenia tychto chordb a neziaduce Géinky.

Vzhl'adom na negativny u¢inok na ¢as vedenia , je potrebné podavat’ beta-blokatory obozretne u
pacientov s prvym stupiiom srdcovej blokady.

Cievne ochorenia

Pacienti so zavaznymi periférnymi cirkulacnymi poruchami alebo ochoreniami (t. j. zd&vazné formy
Raynaudovej choroby alebo Raynaudovho syndromu) by mali byt lieCeni opatrne.

Hypertyredza
Beta-blokatory mézu maskovat’ aj priznaky hypertyreozy.
Svalova slabost’

Beta-adrenengné blokujuce lieky boli hlasené ako potencialne vyvolavajuce svalovu slabost’ s urcitymi
myastenickymi priznakmi (napr. diplopia, ptoza, celkova slabost).

Ochorenia dychacej sustavy

Respira¢né reakcie vratane smrti v désledku bronchospazmu u pacientov s astmou boli hlasené po
podani niektorych oftalmickych beta-blokatorov. AZARGA by sa mal pouZivat’ opatrne u pacientov
s miernou alebo stredne zavaznou chronickou obstrukénou bronchopulmonalnou chorobou
(COBPCH) a len vtedy, ak potencialny prinos prevazuje potencialne riziko.

Hypoglykémia/diabetes

Beta-blokatory by mali byt podavané obozretne pacientom, u ktorych sa vyskytuju spontanne
hypoglykémie alebo pacientom s labilnym diabetom, pretoZe beta-blokatory mozu maskovat’ priznaky
a symptomy akuatnej hypoglykémie.

Poruchy acidobézickej rovnovahy

AZARGA obsahuje brinzolamid, sulfénamid. Rovnaké typy neziaducich u¢inkov, ktoré su
pripisované sulfénamidom, sa mozu vyskytovat’ pri topickom podavani. Pri peroralnych inhibitoroch
karboanhydrazy boli uvedené acido-bazické poruchy. Tento liek sa mé pouzivat’ s opatrnost'ou

u pacientov s poruchou obli¢iek, pretoze je mozné nebezpecenstvo metabolickej acidozy. Ak sa
vyskytnu priznaky zavaznych reakcii alebo hypersenzitivity, preruste pouZzivanie tohto lieku.

Mentalna bdelost’

Peroralne inhibitory karboanhydrazy mézu narusit’ schopnost’ vykonavat’ tlohy vyZadujace mentalnu
bdelost’ a/alebo fyzickt koordinaciu. AZARGA je absorbovana systémovo a to sa moze vyskytnut pri
topickom podani.

Anafylaktické reakcie

Pri pouzivani beta-blokatorov pacienti s anamnézou atopie alebo s anamnézou zavaznej anafylaktickej
reakcie na rozmanité alergény moézu viac reagovat’ na opakovanu expoziciu takymto alergénom
a nemusia reagovat’ na zvyc¢ajné davky adrenalinu pouzité na lie¢bu anafylaktickych reakcii.



Odlupenie cievovky

Odlupenie cievovky bolo hlasené pri podani vodnej supresivnej terapie (napr. timolol, acetazolamid)
po filtracnych procedurach.

Chirurgicka anestézia

Beta-blokujuce oftalmologické pripravky mozu blokovat’ systémové beta-agonické ucinky, napr.
adrenalinu. Anestéziolog by mal byt’ informovany, ak pacient dostava timolol.

Subezné terapia

Uginok na vniitrooény tlak alebo zname ucinky systémovej beta-blokady mozu byt zosilnené, ked’ bol
timolol podavany pacientom, ktori uz dostavali systémovy betablokator. Reakcia tychto pacientov by
sa mala dosledne sledovat’. Pouzitie dvoch topickych beta-adrenergnych blokatorov alebo dvoch
lokalnych inhibitorov karboanhydrazy sa neodportca (pozri Cast’ 4.5).

Existuje potencial pridavného ucinku na zname systémové ucinky inhibicie karboanhydrazy

u pacientov pouzivajtcich peroralny inhibitor karboanhydrazy a AZARGA. Sucasné podavanie
AZARGA a peroralnych inhibitorov karboanhydrazy nebolo sledované v studiach a neodportca sa
(pozrite Cast’ 4.5).

Uéinky na oko

SU len obmedzené skusenosti s pripravkom AZARGA pri lie¢be pacientov s pseudoexfoliativnym
glaukémom alebo pigmentovym glaukémom. Je potrebné byt obozretnym pri liecbe tychto pacientov
a odporuica sa prisne monitorovanie vnatrooéného tlaku.

AZARGA sa neskimal u pacientov s glaukémom s izkym uhlom a jeho pouzitie sa u tychto pacientov
neodporuca.

Oftalmickeé beta-blokatory moézu vyvolat’ suchost’ o¢i. Pacientov s kornedlnymi chorobami je potrebné
liecit’ obozretne.

Mozna tloha brinzolamidu na funkciu endotelu rohovky sa neskimala u pacientov s ohrozenymi
rohovkami (predovsetkym u pacientov s nizkym po¢tom endotelovych buniek). Konkrétne sa nerobili
vyskumy u pacientov, ktori nosia kontaktné $oSovky a odporuca sa starostlivé monitorovanie tychto
pacientov pri pouzivani brinzolamidu, pretoze inhibitory karboanhydrazy mézu ovplyviiovat
hydrataciu rohovky. To méze viest' k dekompenzacii rohovky a vzniku edému, preto nosenie
kontaktnych SoSoviek méze predstavovat’ zvysené riziko pre rohovku. Odporaca sa starostlivé
monitorovanie pacientov s ohrozenymi rohovkami, ako su pacienti s diabetes mellitus alebo

s dystrofiou rohovky.

Pri pouzivani kontaktnych $oSoviek sa ma AZARGA pouzivat’ so starostlivym sledovanim (pozri
niz8ie 'Benzalkoniumchlorid').

Benzalkéniumchlorid

AZARGA obsahuje benzalkoniumchlorid, ktory moze sposobovat’ podrazdenie oka a je zname, ze
odfarbuje mékké kontaktné SoSovky. Je potrebné zamedzit’ kontaktu s makkymi kontaktnymi
SoSovkami. Pacienti musia byt’ pouéeni, aby si pred aplikaciou AZARGA vybrali kontaktné SoSovky
a pockali 15 minut po instilacii davky predtym, ako si ich znova zalozia.

Benzalkoniumchlorid sposobuje bodkovitu keratopatiu a/alebo toxick( ulcerativnu keratopatiu. Pri
¢astom alebo dlhodobom pouzivani sa vyzaduje dokladny monitoring.



Porucha funkcie pe¢ene

Liek AZARGA sa ma pouzivat’ obozretne u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie pecene.
4.5 Liekové a iné interakcie
S AZARGA sa neuskutocnili Ziadne $pecifické liekové interakéné studie.

AZARGA obsahuje brinzolamid, inhibitor karboanhydrazy, a hoci sa podava topicky, absorbuje sa
systémovo. Uvadzaju sa poruchy acido-bazickej rovnovahy pri peroralnych inhibitoroch
karboanhydrazy. U pacientov, ktorym sa podava AZARGA je potrebné vziat’ do tivahy moznost’
interakcii.

Existuje potencidl aditivneho u¢inku na zname systémoveé ucinky inhibicie karboanhydrazy u
pacientov uzivajucich peroralne inhibitor karboanhydrazy a o¢né kvapky brinzolamid. Sti¢asné
podavanie o¢nych kvapiek obsahujucich brinzolamid a perorélnych inhibitorov karboanhydrazy sa
neodporuca.

Izoenzymy cytochromu P-450, zodpovedné za metabolizmus brinzolamidu, zahffiaji CYP3A4
(hlavny), CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8 a CYP2C9. Ocakava sa, ze inhibitory CYP3A4, ako je
ketokonazol, itrakonazol, clotrimazol, ritonavir a troleandomycin, buda inhibovat’ metabolizmus
brinzolamidu prostrednictvom CYP3A4. Odportca sa obozretnost’, ak sa sti¢asne podavajt inhibitory
CYP3A4. Avsak akumulécia brinzolamidu je nepravdepodobna, pretoze hlavnou cestou je renalna
eliminécia. Brinzolamid nie je inhibitorom izoenzymov cytochrému P-450.

Existuje potenciél aditivnych ucinkov, ktoré maju za nasledok hypotenziu a/alebo zna¢nu bradykardiu,
ked’ sa oftalmicky roztok beta-blokatora podava sucasne s peroralnymi kalciovymi blokatormi,
antiarytmikami (vratane amiodardnu), digitalisovymi glykozidmi, parasympatomimetikami,
guanetidinom.

Beta-blokatory mézu znizit’ odpoved’ na adrenalin pouzivany na lieenie anafylaktickych reakcii.
Zvlastna opatrnost’ je potrebna u pacientov s anamnézou atopie alebo anafylaxie (pozri Cast’ 4.4).

Hypertenznd reakcia na nahle vysadenie klonidinu moze byt zosilnend pri pouzivani beta-blokatorov.
Je potrebna opatrnost’ pri subeznom uzivani tohto lieku s klonidinom.

Zosilnend systémova beta-blokada (napr. znizena tepova frekvencia, depresia) sa uvadza pocas
kombinovanej lie¢by inhibitormi CYP2D6 (napr. quinidin, fluoxetin, paroxetin) a timololom.
Doporucuje sa postupovat’ s opatrnostou.

Beta-blokatory mozu zvySovat’ hypoglykemicky u¢inok antidiabetickych prostriedkov. Beta-blokéatory
mozu maskovat’ priznaky a symptoémy hypoglykémie (pozri Cast’ 4.4).

Prilezitostne bola hlasena mydriaza ako dosledok sti¢asného uzitia oftalmickych beta-blokatorov
a adrenalinu (epinefrinu).

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Gravidita

Neexistuju adekvatne tdaje o pouziti oftalmického brinzolamidu a timololu u gravidnych Zien. Stadie
S0 systémovo podavanym brinzolamidom na zvieratach preukazali reproduként toxicitu, pozri

cast’ 5.3. AZARGA by sa nemal pouzivat’ pocas gravidity, pokial to nie je celkom nevyhnutné. Za
ucelom zniZenia systémovej absorpcie pozri Cast 4.2.



Epidemiologické studie nepreukazali malformacéné ucinky, ale preukazali riziko retardacie
vnutromaternicového rastu, ak su beta-blokatory podavané peroralne. Okrem toho, priznaky

a symptomy beta-blokady (napr. bradykardia, hypotenzia, respiraéna tizkost’ a hypoglykémia) boli
pozorované u novorodencov, ked’ boli beta-blokatory podavané az do pérodu. Ak sa AZARGA
podava az do pdérodu, novorodenec by mal byt starostlivo monitorovany pocas prvych dni zivota.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa oftalmicky podavany brinzolamid vylu¢uje do materského mlieka u ¢loveka.
Studie na zvieratach preukézali, Ze po peroralnom podani dochadza k exkrécii brinzolamidu do
materského mlieka, pozri ¢ast’ 5.3.

Beta-blokatory su vylu¢ované do materského mlieka. AvSak nie je pravdepodobné, Ze by pri
terapeutickych davkach timololu v o¢nych kvapkach boli v materskom mlieku pritomné dostatoéné
mnozstva na vyvolanie klinickych symptomov beta-blokady u malych deti. Za G¢elom zniZenia
systémovej absorpcie pozri Cast’ 4.2,

Avsak mozné riziko pre dojc¢ené diet’a sa neda vylucit. Je potrebné rozhodnut, ¢i je potrebné prerusit’
dojcenie alebo prerusit/ukoncit’ liecbu AZARGA s prihliadnutim na prinos dojéenia pre diet’a a prinos
liecby pre matku.

Fertilita

Doposial’ sa neuskutocnili Ziadne stadie, ktoré by hodnotili vplyv topického oftalmického podania
lieku Azarga na plodnost’ u l'udi.

Ziadne klinické tidaje nepreukazali akékol'vek ucinky brinzolamidu alebo timololu na muzsku alebo
Zensku plodnost’ po perordlnom podani lieku. Pri uzivani AZARGA sa nepredpokladaju Ziadne u¢inky
na muzsku alebo zensku plodnost’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

AZARGA mé& maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

Docasné rozmazané videnie alebo iné zrakové poruchy moézu ovplyvnit’ schopnost’ viest motorové
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa po instilacii objavi rozmazané videnie, pacient musi pred

vedenim motorového vozidla alebo obsluhovanim stroja pockat’, pokym sa mu zrak nevyjasni.

Inhibitory karboanhydrazy mozu oslabovat’ schopnost’ vykonavat’ tlohy vyzadujice mentalnu ¢ulost’
a/alebo fyzicku koordinéciu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

V Klinickych stadiach boli najcastejsimi neziaducimi reakciami rozmazané videnie, podrazdenie oc¢i a
bolest’ oka, vyskytujlce sa u priblizne 2 % az 7 % pacientov.

Tabul'kové zhrnutie neziaducich t¢inkov

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hldsené pocas klinickych $tudii a v rAmci dohl'adu po uvedeni lieku
AZARGA a jednotlivych zloZiek brinzolamidu a timololu na trh. Su klasifikované podl'a nasledujicej
konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté >1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000) alebo vel'mi zriedkavé (<1/10 000) alebo nezname (nie je mozné ich stanovit
z dostupnych Gdajov). V ramci kazdého zoskupenia frekvencie vyskytu st neziaduce G¢inky uvedené
zostupne, vzhl'adom na ich zavaznost'.



Klasifikacia organovych
systémov

Preferovany vyraz podl’a MedDRA (verzia 18.0)

Infekcie a ndkazy

Nezname: nazofaryngitida®, faryngitida®, sinusitida®, rinitida®

Poruchy krvi a
lymfatického systému

Menej asté: znizeny pocet bielych krviniek!
Nezndme: znizeny podet Gervenych krviniek®, zvysena hladina
chloridu v krvi?

Poruchy imunitného
systému

Nezname: anafylaxia?, anafylakticky Sok?, systémové alergické
reakcie vratane angioedému, ? lokalizovana a generalizovana
vyréazka?, precitlivenost™, urtikaria?, pruritus?

Poruchy metabolizmu a
VyZivy

Nezname: hypoglykémia?

Psychické poruchy

Zriedkavé: insomnia®
Nezname: halucinacie?, depresial, strata pamate?, apatia®,
depresivna nalada®, znizené libido®, no¢né mory>®, nervozita®

Poruchy nervového
systému

Casté: dysgeuziat

Nezname: cerebralna ischémia?, cerebrovaskularna prihoda?,
synkopa?, zhorSenie priznakov a symptomov myasténie gravis?,
somnolencia®, motoricka dysfunkcia®, amnézia®, porucha pamate?,
parestézia®3, tremor?, hypoestézia®, agedzia®, zavraty?, bolest’
hlavy!

Poruchy oka

Casté: bodkovita keratitidal, neostré videnie?, bolest’ oka?,
podrazdenie oka®

Mene;j &asté: keratitida®?®, suché oko?, pritomnost’ vitdlneho
Skvrnitého sfarbenia rohovky?, vytok z okal, oény pruritus?, pocit
cudzieho telieska v o¢iach?, o¢na hyperémia?, spojovkova
hyperémia’

Zriedkavé: er6zia rohovky?, s¢ervenanie prednej oénej komory?,
fotofébial, zvysené slzenie!, sklérova hyperémial, erytém o¢ného
vieckal, chrastavenie oénych viecok!

Nezname: zvyseny pomer pohérikov/diskov o¢ného nervu?,
odlupovanie cievovky po filtra¢nej operécii? (pozri Cast’ 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), keratopatia®,
defekt epitelu rohovky?, porucha epitelu rohovky?, zvyseny
vnitrooény tlak®, oény depozit®, zafarbenie rohovky?, edém
rohovky?, znizena citlivost’ rohovky?, konjunktivitida®,
meibomianitida®, diplopia®?, prenikavy pohl'ad®, fotopsia®, znizena
zrakova ostrost®, poskodenie zraku?, pterygium?®, o¢ny diskomfort?,
sucha keratokonjunktivitida®, hypoestézia okas, sklérova
pigmentacia®, subkonjunktivalna cysta®, porucha zraku®, opuch
oka?, o¢na alergia®, madar6za®, porucha oéného viecka®, edém
o¢ného vie¢ka?, ptdza?

Poruchy ucha a labyrintu

Nezname: zavrat?, tinitus®

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Casté: znizena srdcova frekvencia®

Nezname: zastava srdca?, zlyhanie srdca?, kongestivne zlyhanie
srdca?, atrioventrikularny blok?, kardio-respira¢na tieseni®, angina
pektoris®, bradykardia®?, nepravidelny srdcovy pulz®, arytmia??,
palpitacie??, tachykardia®, zvyseny srdcovy pulz* bolest v
hrudniku?, edém?

Poruchy ciev

Menej &asté: znizeny krvny tlak®
Nezname: hypotenzia?, hypertenzia®, zvyseny krvny tlak®,
Raynaudov fenomén?, studené ruky a nohy?




Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Mene;j asté: kasel™

Zriedkavé: orofaryngealna bolest™ rinoreal

Nezname: bronchospazmus? (najma u pacientov s existujlicim
bronchospastickym ochorenim), dyspnoe?, astma®, epistaxa?,
bronchialna hyperaktivita®, podrazdenie hrdla®, nazalna kongescia®,
kongescia hornych dychacich ciest?, tecenie z nosa®, kychanie?,
sucho v nose®

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

Nezname: vracanie??, bolest’ v hornej ¢asti brucha?, abdominalna
bolest’?, hna¢ka?, sucho v Ustach?, nauzea?, ezofagitida®,
dyspepsia?3, abdominalny diskomfort®, zaludo¢ny diskomfort?,
Casta stolica®, gastrointestinalna porucha®, oralna hypoestézia®,
oralna parestézia®, flatulencia®

Poruchy pecene a zI¢ovych
ciest

Nezname: abnormalne pecetiové testy?

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

Nezname: Stevens-Johnsonov syndrém (SJS)/toxicka epiderméalna
nekrolyza (TEN) (pozri ¢ast’ 4.4), urtikaria®, makulo-papul6zny
ekzantém?3, generalizovany pruritus®, napita koza®, dermatitida®,
alopécia?, psoriatiformna vyrazka alebo exacerbacia psoriazy?,
vyrazka', erytém!

Poruchy kostrovej a
svalovej sustavy a
spojivoveho tkaniva

Nezname: myalgial, svalové spazmy?, artralgia®, bolest’ chrbta®,
bolest’ v konéatine®

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

Zriedkavé: krv v mocit
Nezname: renalna bolest®, polakiuria®

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

Nezname: erektilna dysfunkcia®, sexualna dysfunkcia?, znizené
libido?

Celkové poruchy a reakcie
V mieste podania

Zriedkavé: nevolnost™?

Nezname: bolest’ v hrudniku?, bolest®, Gnaval, asténia?®, hrudny
diskomfort?, pocit nervozity?, podrazdenost®, periférny edém?,
reziduum lieku®

Laboratérne a funkéné
vySetrenia

Menej asté: zvySena hladina draslika v krvit, zvysena hladina
laktatdehydrogenazy v krvit

neziaduce ucinky pozorované pri uzivani lieku Azarga
d’alsie neziaduce G¢inky pozorované pri uzivani timololu v monoterapii
d’alsie neziaduce Gcinky pozorované pri uzivani brinzolamidu v monoterapii

Opis vybranych neZiaducich G¢inkov

Dysgeuzia (trpka alebo nezvy¢ajna chut’ v Ustach po instilacii) bola ¢asto uvadzanym systémovym
neziaducim u¢inkom spojenym s pouzivanim AZARGA pocas klinickych pokusov. Toto je
pravdepodobne spésobené prechodom oénych kvapiek do nosohltana cez nazolakriméalny kanal

a mozno to prisudit’ brinzolamidu. Nazolakriméalna okluzia alebo mierne privretie oéného viecka po
instilacii méze napomoct’ pri zniZeni vyskytu tohto G¢inku (pozri Cast’ 4.2).

AZARGA obsahuje brinzolamid, ktory je sulfénamidovym inhibitorom karboanhydrazy so

systémovou absorpciou. Gastrointestinalne t¢inky, uc¢inky na nervovy systém, hematologické, renalne

a metabolické ucinky su vo vSeobecnosti spojené so systémovymi inhibitormi karboanhydrazy.

Rovnaky typ neziaducich u¢inkov, aky je mozné pripisat’ peroralnym inhibitorom karboanhydrazy, sa

moze vyskytovat’ pri topickom podavani.

Timolol je absorbovany do systémového obehu. To méze sposobit’ podobné neziaduce ulinky, aké

boli pozorované pri systémovych beta-blokatoroch. Uvedené neziaduce uéinky zahtfiaju reakcie, ktoré
sa pozoruju v ramci triedy oftalmickych betablokéatorov. Dalsie neziaduce G¢inky spojené s pouzitim
jednotlivych zloZiek, ktoré sa moézu pripadne objavit’ pri pouziti AZARGA, sU uvedené v tabul’ke
vyssie. Vyskyt systémovych neziaducich G¢inkov po topickom oftalmickom podani je niz§i nez pri
systémovom podéavani. Za i€elom zniZenia systémovej absorpcie pozri, Cast’ 4.2.



Pediatricka populacia

AZARGA sa neodporti¢a na pouzitie u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov, z dévodu
nedostatku Udajov 0 bezpeénosti a G¢innosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade ndhodného pozitia mozu byt priznaky z predavkovania beta blokatormi bradykardia,
hypotenzia, srdcové zlyhanie a bronchospazmus.

Ak nastane predavkovanie AZARGA, o¢nymi kvapkami, lieba musi byt’ symptomaticka a podporna.
Vzhl'adom na brinzolamid moéze nastat’ elektrolyticka nerovnovaha, rozvoj stavu acidézy a mozné
cinky na centralny nervovy systém. Je potrebné monitorovat’ hladiny elektrolytov v sére
(predovsetkym draslika) a pH-hodnoty v krvi. Stdie ukazali, ze dialyza timololu nie je jednoducha.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalomologika, Antiglaukémovy pripravok a miotika, ATC kod:
S01ED51

Mechanizmus udinku

AZARGA obsahuje dve uéinné latky: brinzolamid a maleét timololu. Tieto dve zlozky znizuju
zvySeny VOT primarne znizenim sekrécie komorového moku, avSak vykonavaju to rozli¢cnym
mechanizmom t¢inku. Kombinovany u¢inok tychto dvoch téinnych latok ma za nasledok d’alsie
znizenie VOT, V porovnani so samotnou jednou alebo druhou zluc¢eninou.

Brinzolamid je ¢innym inhibitorom l'udskej karboanhydrazy Il (CA-11), predominantnym
izo-enzymom v oku. Inhibicia karboanhydrazy v cilidrnom telese oka znizuje sekréciu komorového
moku, pravdepodobne spomalenim tvorby bikarbonatovych idnov s naslednym znizenim transportu
sodika a tekutiny.

Timolol je neselektivnym adrenergnym blokatorom, ktory nevykazuje vnutorni sympatomimeticku,
priamu myokard-tlmiacu alebo membranu-stabilizujicu aktivitu. Tonografické a fluorofotometrické
Stadie u ¢loveka naznacili, Ze jeho predominantny ucinok je spojeny so znizenim tvorby komorového
moku a miernym zvySenim plynulosti vytekania.

Farmakodynamické ucinky

Klinické ucinky

V dvanastmesa¢nom, kontrolovanom klinickom pokuse u pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom
alebo s o¢nou hypertenziou, ktori by podl'a ndzoru vyskumnikov mohli mat’ osoh z kombinovanej
terapie a ktori mali zakladn hodnotu priemerného vntitrooéného tlaku 25 az 27 mm Hg, G¢inok na
priemerné znizenie vnatroo¢ného tlaku pri podavani AZARGA dvakrat denne predstavoval 7 az

9 mmHg. Rovnocennost’ AZARGA v porovnani s dorzolamidom 20 mg/ml + timololom 5 mg/ml pri
priemernom znizeni vnttrooé¢ného tlaku bola demonstrovana pocas vsetkych ¢asovych Usekoch pri
vSetkych vySetreniach.
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V Sestmesacnej, kontrolovanej klinickej studii u pacientov s glaukdmom s otvorenym uhlom alebo

s o¢nou hypertenziou a zakladnou liniou priemerného vnutroo¢ného tlaku 25 az 27 mm Hg, u¢inok na
priemerné znizenie vnatroo¢ného tlaku pri podavani AZARGA dvakrat denne predstavoval 8 az

9 mm Hg, a bol az 0 3 mm Hg lepsi neZ u¢inok brinzolamidu 10 mg/ml, podavaného dvakrat denne

a az o 2 mm Hg lepsi nez uéinok timololu 5 mg/ml, podavaného dvakrat denne. Pozorovalo sa
Statisticky lepsie znizenie priemerného vnttroo¢ného tlaku v porovnani ako s brinzolamidom, tak aj

s timololom vo vSetkych ¢asovych tisekoch a vySetreniach v priebehu celej stadie.

V troch kontrolovanych klinickych pokusoch boli o¢né t'azkosti po instilacii AZARGA signifikantne
nizsie nez po instilacii dorzolamidu 20 mg/ml + timololu 5 mg/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po topickom o¢nom podani sa brinzolamid a timolol absorbuju cez rohovku a do systémového obehu.
Vo farmakokinetickej studii sa zdravym osobam peroralne podaval brinzolamid (1 mg) dvakréat denne
pocas 2 tyzdiiov, aby sa skratil ¢as na dosiahnutie ustaleného stavu pred zacatim podavania AZARGA.
Po podavani AZARGA dvakrat denne pocas 13 tyzdiiov predstavovala koncentrécia brinzolamidu

v ¢ervenych krvinkach (red blood cell, RBC) priemerne 18,8 + 3,29 UM, v tyzdni 4, 18,1 + 2,68 uM

Vv tyzdni 10 a 18,4 + 3,01 uM v tyzdni 15, ¢o naznacovalo, Ze sa udrziaval ustaleny stav koncentracii
brinzolamidu v ¢ervenych krvinkach.

Pri ustalenom stave boli po podavani AZARGA stredné hodnoty Cmax @ AUCo.12n timololu v plazme o
27 % a 28 % nizSie (Cmax: 0,824 £ 0,453 ng/ml; AUCo.12n: 4,71 = 4,29 ng h/ml) v porovnani

s podavanim timololu 5 mg/ml (Cmax: 1,13 + 0,494 ng/ml; AUCo.12rn: 6,58 * 3,18 ng h/ml). Nizsia
systémova expozicia timololu po podani AZARGA nie je klinicky dolezita. Po podani AZARGA sa
stredna hodnota Cnax timololu dosiahla po 0,79 + 0,45 hodinach.

Distribucia

Protein plazmy viazuci brinzolamid vykazuje stredné hodnoty (priblizne 60 %). Brinzolamid sa

v ¢ervenych krvinkach oddel'uje z dévodu jeho vysokej afinity viazania sa k CA-1l a v mensom
rozsahu k CA-I. Jeho aktivny N-desetyl-metabolit sa taktiez akumuluje v ¢ervenych krvinkéach, kde sa
primarne viaze ku CA-l. Afinita brinzolamidu a metabolitu ku RBC a tkanivu CA mé za nésledok
nizke koncentracie v plazme.

Udaje distribucie v oénych tkanivach u kralikov ukazali, ze timolol sa méze merat’ v v komorovom
moku az do 48 hodin po podani AZARGA. Pri ustalenom stave mozno timolol stanovit’ v l'udske;j
plazme pocas 12 hodin po podani AZARGA.

Biotransformacia

Metabolické drahy pre metabolizmus brinzolamide zahfiaju N-dealkylaciu, O-dealkylaciu a oxidaciu
jeho N-propylového boéného ret'azca. N-desetyl-brinzolamid je hlavnym metabolitom brinzolamidu,
ktory sa tvori u ¢loveka, a ktory sa tiez viaze ku CA-1 v pritomnosti brinzolamidu a akumuluje sa

v Cervenych krvinkach. In vitro stdie ukazali, Ze metabolizmus brinzolamidu zahitia predovsetkym
CYP3A4, ako aj najmene;j $tyri d’alSie izoenzymy (CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8 a CYP2C9).

Timolol sa metabolizuje prostrednictvom dvoch drah. Jedna cesta poskytuje etanolaminovy bo¢ny
retazec na tiadiazolovom kruhu a druha poskytuje etanolovy boény retazec na morfolinovom dusiku
a druhy podobny bo¢ny retazec s karbonylovou skupinou na dusiku. Metabolizmus timololu je
primarne sprostredkovany cez CYP2D6.
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Eliminacia

Brinzolamid sa primarne vyluc¢uje rendlnou exkréciou (priblizne 60 %). Asi 20 % z davky sa vyluéuje
v moci ako metabolit. Brinzolamid a N-desetyl-brinzolamid su hlavnymi zlozkami, ktoré sa nasli
v moc¢i spolu so stopovymi mnozstvami (<1 %) N-desmetoxypropyl- a O-desmetyl-metabolitmi.

Timolol a jeho metabolity sa primarne vylucuj oblickami. Priblizne 20 % déavky timololu sa vylucuje
mocom v nezmenenej forme a zvysok sa vylucuje mocom ako metabolity. Pol¢as rozpadu (1)
timololu v plazme predstavuje 4,8 hodiny po podani AZARGA.

5.3  Preklinické udaje o bezpe¢nosti
Brinzolamid

Predklinické Udaje s brinzolamidom ziskané na zaklade toxicity po jednorazovom podavani, toxicity
po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a topickych stadii podrazdenia
oka neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Studie vyvojovej toxicity u kralikov s peroralnymi davkami birnzolamidu do 6mg/kg/deii
(214-nasobok odporucanej dennej klinickej davky 28 ug/kg/den) nepreukazali Ziaden vplyv na vyvoj
plodu, napriek signifikantnej toxicite pre matku. Podobné stadie u potkanov mali za nésledok mierne
zniZenie osifikacie lebky a hrudnej kosti plodov u samic, ktoré dostavali brinzolamid v davkach

18 mg/kg/den (642-nasobok odporucanej dennej klinickej davky), avSak nie pri 6 mg/kg/den. Tieto
zistenia sa vyskytovali pri davkach, ktoré spdsobovali metabolicki acidézu so znizenim prirastku
telesnej hmotnosti u samic a zniZzenim hmotnosti plodov. S davkou suvisiace zniZzenie hmotnosti
plodov bolo pozorované u mlad’at samic, ktorym sa peoralne podaval brinzolamid, v rozsahu od
mierneho poklesu (okolo 5-6 %) pri 2 mg/kg/den do takmer 14 % pri 18 mg/kg/den. Pocas laktacie
hladina nespdsobujuca neziaduce G¢inky u potomstva predstavovala 5 mg/kg/der.

Timolol

Predklinické tdaje s timololom ziskané na zaklade toxicity po jednorazovom podavanti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potenciélu a topickych studii podrazdenia oka
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. Stadie reprodukéne;j toxicity s timololom preukazali
spomalent foetalnu osifikaciu u potkanov bez neziaducich G¢inkov na postanalny vyvoj (pri

50 mg/kg/den alebo 3 500-nasobku dennej klinickej davky 14 pg/kg/den) a zvysent foetalnu resorpciu
u krélikov (pri 90 mg/kg/den alebo 6 400-n&sobku dennej Klinickej davky).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalk6niumchlorid

Manitol (E421)

Karbopol 974P

Tyloxapol

Kyselina etyléndiamintetraoctova (EDTA)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH)
Purifikovana voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

4 tyzdne po prvom otvoreni.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 ml ovélna fT'asa z nepriehl’adného polyetylénu s nizkou hustotou s ddvkovacou zatkou a bielym
polypropylénovym uzdverom so zavitom obsahujica 5 ml suspenzie.

Balenie obsahujuce 1 alebo 3 flase. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne oparenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Novartis Europharm Limited

Vista Building

EIm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/08/482/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 25. november 2008

Datum posledného predlZenia registrcie: 26. august 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanielsko

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Norimberg

Nemecko

Tla¢ena pisomna informacia pre pouzivatela lieku musi obsahovat’ meno a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislu$nej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsthlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE PRE JEDNU FLASU 5 ml + BALENIE PRE FLASE 3 x 5 ml

1. NAZOV LIEKU

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml o¢né suspenzné kvapky
brinzolamid/timolol

2. LIECIVO

1 ml suspenzie obsahuje 10 mg brinzolamidu a 5 mg timololu (vo forme maleétu timololu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje: benzalkéniumchlorid, manitol (E421), karbopol 974P, tyloxapol, edetat dvojsodny, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH), purifikovana voda.

Pre d’alsie informacie pozri pisomnt informaciu pre pouZzivatel'a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né suspenzné kvapky

1x5ml
3x5ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Podanie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.
Otvorené:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

azarga

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NALEPKA NA FLASU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml o¢né kvapky
brinzolamid/timolol
Podanie do oka

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.
Otvorené:

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

5ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouZivatela

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml oéné suspenzné kvapky
brinzolamid/timolol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je AZARGA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete AZARGA
Ako pouzivat AZARGA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AZARGA

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1.  Coje AZARGA a na &o sa pouZiva
AZARGA obsahuje dve zlozky, brinzolamid a timolol, ktoré spolupdsobia pri znizovani tlaku v oku.

AZARGA sa pouziva na liecbu vysokého tlaku v oku, tiez nazyvaného glaukoém alebo ocna
hypertenzia u pacientov starSich ako 18 rokov a u pacientov, u ktorych liecba iba jednym lie¢ivom
nevedie Kk efektivnej kontrole nad oénym tlakom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AZARGA

Nepouzivajte AZARGA

o ak ste alergicky na brinzolamid, lieky skupiny sulfonamidov (napr. lieky na lie¢bu
diabetes, infekcii a tiez diuretika (lieky na odvodnenie)), timolol, beta-blokéatory (lieky na
zniZenie krvného tlaku alebo lie¢bu srdcovych chorob) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

o ak mate v sti¢asnosti alebo ste mali v minulosti respira¢né problémy, ako je astma, zavazna
dlhodoba obstruktivna bronchitida (zavazny plicny stav, ktory méze sposobit’ dychavi¢nost,
tazkosti pri dychani a/alebo dlhotrvajuci kasel’) alebo iné typy dychacich problémov,

o ked’ mate zavaznu sennd nadchu,

. ak mate nizku tepovu frekvenciu, srdcovi slabost’ alebo t'azkosti so srdcovym rytmom
(nepravidelna tepova frekvencia),

o ak mate zvysent aciditu krvi (stav nazyvany hyperchloremicka acid6za),

o ak mate zavazné problémy s oblickami.

Upozornenia a opatrenia
Pouzivajte AZARGA iba do svojich oci.

V pripade, Ze sa u vas prejavia zavazné reakcie alebo precitlivenost’, prestaiite liek pouzivat’ a obrat'te
sa na svojho lekara.
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Predtym, ako zaénete pouzivat AZARGA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate alebo

ste v minulosti mali

. ischemicku chorobu srdca (priznaky mozu zahtnat’ bolest’ na hrudniku alebo tlak na hrudniku,

stazené dychanie alebo dusenie), zlyhanie srdca, nizky krvny tlak,

poruchu srdcovej frekvencie ako pomaly tep,

problémy s dychanim, astmu alebo chronickt ob§truként pulmonalnu chorobu,

chorobu slabého krvného obehu (ako Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrém),

cukrovku, pretoze timolol moze maskovat’ priznaky a symptomy nizkej hladiny cukru v krvi,

nadmernu aktivitu $titnej Zl'azy, pretoze timolol méze maskovat’ priznaky a symptomy

ochorenia §titnej zl'azy,

svalova slabost’ (myastenia gravis),

o oznédmte svojmu lekarovi pred operaciou, Ze pouzivate AZARGA, pretoze timolol moze menit’
ucinky niektorych liekov pouzivanych pocas narkozy,

o ak mate v anamnéze atopiu (tendenciu k rozvinutiu alergickej reakcie) a zavazné alergické

reakcie, mozete byt citlivejsi k rozvinutiu alergickej reakcie pri pouzivani AZARGA a liecba

adrenalinom nemusi byt’ u¢inna. Ak dostavate aktkol'vek inu lie¢bu, oznamte lekarovi alebo

zdravotnej sestre, ze pouzivate AZARGA,

ak mate problémy s pecetiou,

ak mate suché oci alebo problémy s rohovkou,

ak mate problémy s oblickami.

ak sa u vas niekedy vyvinula zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo

vriedky v ustach po pouziti AZARGA alebo inych podobnych liekov.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani lieku AZARGA:

V suvislosti s lieCbou brinzolamidom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevens-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Prestatite pouzivat AZARGA a okamZite
vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Deti a dospievajuci
AZARGA sa nedoporucuje detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a AZARGA
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AZARGA mobze ovplyviiovat’ alebo byt’ ovplyvneny inymi lieckmi, ktoré uZivate, vratane inych o¢nych
kvapiek na lie¢bu glaukému. Ozndmte svojmu lekarovi, ak pouzivate alebo mate v imysle pouzivat’
lieky na znizenie krvného tlaku ako parasympatiké a guanetidin, alebo iné lieky na srdce vratane
chinidinu (pouzivaného na lie¢bu srdcovych stavov a niektorych druhov maldrie), amiodaron alebo iné
lieky na liecbu poruch srdcového rytmu a glykozidy na liecbu srdcovej nedostatocnosti. Tiez
informujte svojho lekara ak uzivate alebo mate v umysle uZivat’ lieky na lie¢bu cukrovky alebo na
lie¢bu zalido¢nych vredov, fungicidne, protivirusové lieky alebo antibiotika, alebo antidepresiva, ako
napriklad fluoxetin a paroxetin.

Ak uzivate d’alsi inhibitor karboanhydrazy (acetazolamid alebo dorzolamid), porad’te sa so svojim

lekarom.
Pri stibeznom uZivani liecku Azarga a adrenalinu (epinefrinu) bolo zriedkavo hlasené zvécSenie zrenic.
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Tehotenstvo a dojéenie
Nemali by ste pouzivatt AZARGA, ak ste tehotna alebo mézete byt’ tehotnd, iba ak to Vas lekar
povazuje za nevyhnutné. Ozndmte to svojmu lekérovi pred pouzivanim AZARGA.

Nepouzivajte AZARGA ak dojcite, timolol sa moze dostat’ do materského mlieka.
Pocas dojcenia poziadajte o radu lekara predtym, ako za¢nete pouzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidlo alebo neobsluhujte stroje pokym sa vam zrak nevyjasni. Mozno zistite, Ze vaSe
videnie je rozmazané isty ¢as bezprostredne po pouziti AZARGA.

Jedna z u¢innych zloZiek moze zhorSovat’ schopnost’ vykonavat’ tlohy vyZadujice mentalnu Culost’
a/alebo fyzicku koordinéciu. Ak je toto ovplyvnené, davajte pozor pri riadeni vozidla alebo obsluhe
strojov.

AZARGA obsahuje benzalkéniumchlorid

Tento liek obsahuje 3,34 ug benzalkoniumchloridu v kvapke (= 1 davka), ¢o zodpoveda 0,01 % alebo
0,1 mg/ml.

AZARGA obsahuje konzerva¢nU latku (benzalkoniumchlorid), ktora méze reagovat’ s makkymi
kontaktnymi SoSovkami a mdze sa zmenit’ farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si
musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich vlozte po 15 minutach. Benzalkéniumchlorid moéze tiez
spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy rohovky (to je priehl'adna vrstva

v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po
pouziti tohto lieku, oznamte to prosim svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivatt AZARGA

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prechadzate z pouzivania inych oénych kvapiek na liecbu glaukdmu na AZARGA, mali by ste
prestat’ pouzivat’ iné o¢né kvapky a AZARGA zacat’ pouzivat’ nasledujlci den. Porad’te sa S0 svojim
lekarom alebo lekarnikom, ak si nie ste nie¢im isti.

Aby sa predislo kontaminacii $pi¢ky kvapkadla a suspenzie, je potrebné dbat’ na zvySenu opatrnost’
a nedotykat’ sa $pickou kvapkadla o¢nych viecok, okolitych oblasti a inych povrchov. Ked’ liek
nepouzivate, flasticku pevne uzatvorte.

Nasledujuce opatrenia pomé6zu obmedzit’ mnozstvo lieku, ktoré sa dostane do krvného obehu po

aplikacii o¢nych kvapiek:

- Drzte o¢né viecko zatvoreng, a zaroven jemne tlacte roh oka pri nose prstom po dobu aspon
2 min(t.

Odporicand davka je

Jedna kvapka do postihnutého oka alebo o¢i, dvakrat denne.

Pouzivajte AZARGA do obidvoch o¢i len ak vam to nariadil vas lekar. PouZzivajte tak dlho, ako to
nariadil lekar.
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Pouzitie lieku

3

1 2

Zoberte si flasu AZARGA a zrkadlo.

Umyte si ruky.

Pred pouzitim dobre pretrepte.

Odskrutkujte uzaver fT'ase. Po odstraneni uzaveru pred pouzitim lieku odstraite poistny krazok

ak je uvolneny.

Uchopte fl'asu, otocenti smerom nadol, medzi palec a prsty.

o Zaklotite hlavu. Tahajte spodné o&né vie¢ko &istym prstom smerom nadol, pokym sa medzi
o¢nym vie¢kom a okom nevytvori “vacok®. Kvapka kvapne dot (obrazok 1).

o Priblizte $picku kvapkadla fT'ase k oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

o Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Tymto by sa kvapky mohli infikovat'.

o Jemne tlacte na dno fTase, aby ste v¢as uvolnili jednu kvapku AZARGA.

o Nestlacajte flasu: je navrhnuta tak, Ze v8etko ¢o je potrebné, je mierny tlak na dno (obrazok 2)

o Po pouziti AZARGA, pritla¢te prst do katika oka, pri nose (obrazok 3). Toto napomdze tomu,
aby sa AZARGA nedostal do zvysku tela.

o Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre druhé oko.

. Bezprostredne po pouziti pevne nasad’te uzaver fl'ase.

o Vyuzivajte jednu fl'asu predtym ako otvorite d’alSiu fTasu.

Ak kvapka minie vase oko, skUste to znova.

Ak pouzivate d’alSie o¢né kvapky alebo o¢nt mast’, poc¢kajte najmenej 5 minat medzi aplikéaciou
jednotlivych liekov. O¢né masti sa podavaju ako posledné.

Ak pouzijete viac AZARGA ako mate, vyplachnite si o¢i teplou vodou. Neaplikujte si viac kvapiek,
pokym nie je Cas na nasledujucu pravidelna davku.

Mobze dojst’ k spomaleniu srdcovej ¢innosti, poklesu krvného tlaku, srdcovému zlyhaniu, dychacim
tazkostiam a vas nervovy systém moze byt ovplyvneny.

Ak zabudnete pouzit’ AZARGA, pokracéujte nasledujicou davkou tak, ako planované. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan( davku. NeuzZivajte viac ako jednu kvapku do

postihnutého oka (oc¢i) dvakrat denne.

Ak prestanete pouzivat’ AZARGA bez upovedomenia svojho lekara, tlak v o¢iach nebude pod
kontrolou, ¢o mdze viest’ k strate zraku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
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4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivatt AZARGA a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z

nasledujdcich priznakov:

o zavazné sc¢ervenanie a svrbenie oka, cervenkasté nevyvysené, terovité alebo kruhové Skvrny na
trupe, Casto s centralnymi pl'uzgiermi, olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose,
pohlavnych orgénoch a ociach. Tymto zavaznym koznym vyrdzkam moze predchadzat’ horucka
a priznaky podobné chripke (Stevens-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

Zvycajne mozete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, pokym G¢inky nie st zavazné. Ak méate obavy,
povedzte to svojmu lekarovi alebo leké&rnikovi. Neprestante pouzivat AZARGA bez toho, aby ste sa
najprv poradili s vasim lekarom.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

o U¢inky na oko: povrchovy zéapal oka, rozmazané videnie, priznaky a symptoémy podrazdenia
oka (napr. palenie, pichanie, svrbenie, slzenie, zaCervenanie), bolest’ oka.

o Celkové vedPajsie u¢inky: zniZenie srdcového rytmu, porucha chuti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
o Utinky na oko: erdzia rohovky (poskodenie prednej vrstvy o&nej gule), povrchovy zapal oka
s poskodenim povrchu oka, zapal vo vnutri oka, zafarbenie rohovky, abnorméalne pocity v oku,
o¢ny sekrét, suché oko, tinava oci, svrbenie oka, zacervenanie o¢i, zaGervenanie o¢nych viecok.
o Celkové vedPajsie uinky: zniZzeny pocet bielych krviniek, znizeny krvny tlak, kasel’, krv
v mo¢i, telesna slabost’.

Zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

o U¢inky na oko: ochorenie rohovky, citlivost’ na svetlo, zvy$ena produkcia siz, chrastavenie
o¢ného viecka
o Celkové vedPajsie ucinky: problémy so zaspavanim (nespavost’), bolest” hrdla, vytok z nosa

Nezname (Castost’ sa neda odadnut’ z dostupnych Gdajov)

o Utinky na oko: o¢n4 alergia, porucha zraku, poskodenie optického nervu, zvyseny tlak v oku,
nanosy na povrchu oka, znizena citlivost’ oka, zapal alebo infekcia spojovky (o¢ného bielka),
abnormalne, dvojité alebo zhorSené videnie, zvySena pigmentacia oka, vyrastky na povrchu oka,
opuchnutie oka, citlivost’ na svetlo, zniZzeny rast alebo pocet oénych rias, poklesnutie hornej
Casti oénych vieCok (spososobujuci napoly otvorené oci), zapal oénych viecok a zliaz oénych
vie¢ok, zapal rohovky a odlUpenie vrstvy pod sietnicou obsahujtcej krvné cievy po filtratnom
chirurgickom zakroku, ktoré moze spdsobit’ poruchy videnia, zvysena citlivost’ rohovky.

o Celkové vedPajSie u€inky: Cervenkasté nevyvysené, tercovité alebo kruhové Skvrny na trupe,
¢asto s centralnymi pluzgiermi, olupovanim koze, vredmi v tstach, hrdle, nose, pohlavnych
organoch a ociach, ktorym méze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke. Tieto
zavazné kozné vyrazky mozu byt potencialne Zivot ohrozujice (Stevens-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza).

o Srdce a krvny obeh: zmeny rytmu alebo frekvencie tepu, pomaly tep, bisenie srdca, druh
poruchy tepového rytmu, abnormalne zvySenie srdcového rytmu, bolest’ na hrudniku, zoslabena
funkcia srdca, infarkt myokardu, zvyseny krvny tlak, zoslabené zasobovanie mozgu krvou,
miftvica, opuch (nérast tekutiny), kongestivna porucha srdca (porucha srdca so skratenim dychu
a opuchom néh a rik pocas narastu tekutin), opuch konéatin, nizky krvny tlak, zmena sfarbenia
prstov na rukach a palcov na nohach a niekedy aj inych Casti tela (Raynaudov fenomén),
studené ruky a nohy.
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o Dychacie: zaZenie dychacich ciest v pI'icach (najmé u pacientov s uz existujucou chorobou),
kratky dych alebo tazkosti pri dychani, symptémy chladu, kongescia hrudnika, sinusova
infekcia, kychanie, upchaty nos, suchy nos, krvacanie z nosa, astma, podrazdenie hrdla.

o Poruchy nervového systému a celkové poruchy: halucinécie, depresia, no¢né mory,
strata pamate, bolest” hlavy, nervozita, precitlivelost,, inava, trasenie, abnormalny pocit,
mdloby, zavrat, ospalost’, celkova alebo zavazna slabost’, nezvyc€ajny pocit mravéenia.

o Zaludo&né: nauzea, vracanie, hnacka, intestinalny plyn alebo pocit nepohodlia v abdominélnej
oblasti, zapal hrdla, pocit sucha alebo abnormalny pocit v tstach, traviace tazkosti, bolest’

zaludka.

o Krvné: abnormalne hodnoty funkcie pecene, zvysené hladiny krvného chloridu alebo znizeny
pocet Cervenych krviniek ako vidiet’ z krvného testu.

o Alergické: zvysené alergické symptomy, celkové alergické reakcie vratane podkozného

opuchu, ktory sa moze objavit’ v miestach tvare a koncatin a moéze upchat’ dychacie cesty, ¢o
moze sposobit’ tazkosti pri prehltani alebo dychani, zihl'avka, lokalizovana alebo celkova
vyrazka, svrbenie, nahle t'azké zivot ohrozujuce alergické reakcie.

o Usné: zvonenie Vv usiach, pocit to¢enia sa alebo zavratu.

o Kozné: vyrazka, zacervenanie alebo zapal koze, abnormalna alebo zniZena citlivost’ koze, strata
vlasov, vyrazka bielo striebristého vzhl'adu (psoriaziformna vyrazka) alebo zhorSovanie
psoriazy.

. Svalové: celkova bolest chrbta, kibov alebo svalov nezapricinena cvienim, spazmus svalov,

bolest’ v koncatinach, svalova slabost/Unava, nérast priznakov a symptomov tazkej myasténie
(poruchy svalstva).

o Oblic¢ky: bolest’ obli¢iek, ako bolest’ v dolnej Casti chrbta, Casté mocenie.

o Reprodukéné: sexualna dysfunkcia, znizené sexudlne libido, sexualne t'azkosti u muzov.

. Metabolické: nizka hladina cukru v krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AZARGA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a na vonkajSom obale po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.
Zlikvidujte fTasu 4 tyzdne po prvom otvoreni, aby ste zabranili infekciam, a pouzite novu fTasu.
Zaznamenajte si datum otvorenia na nalepke fl'ase a na nalepke vonkajsieho obalu do vol'ného

priestoru, ktory je na to uréeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co AZARGA obsahuje

o Lieciva su brinzolamid a timolol. Jeden ml suspenzie obsahuje 10 mg brinzolamidu a 5 mg
timololu (vo forme maleétu).

o Dalsie zlozky st benzalkéniumchlorid (pozri ¢ast’ 2 ‘AZARGA obsahuje
benzalkéniumchlorid‘), karbopol 974P, EDTA, manitol (E421), purifikovana voda, chlorid
sodny, tyloxapol, kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny.

Malé mnozstva kyseliny chlorovodikovej a/alebo hydroxidu sodného sa pridavajd na udrzanie
normalnych hladin kyslosti (hladiny pH).

Ako vyzerd AZARGA a obsah balenia

AZARGA je kvapalina (biela az Sedobiela homogénna suspenzia) dodavana v baleni obsahujicom
jednu 5 ml fT'asu z umelej hmoty s uzaverom zo zavitom alebo v baleni obsahujdcom tri 5 ml fT'ase. Do
obehu nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko
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Ak potrebujete aklkol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 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 2730

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

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

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria 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

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog 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

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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