PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

AZOPT 10 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml suspenzie obsahuje 10 mg brinzolamidu.

Pomocné latka so zndmym G¢inkom

Kazdy ml suspenzie obsahuje 0,1 mg benzalkéniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né suspenzné kvapky.

Biela az Sedobicla suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

AZOPT je indikovany na zniZenie zvyseného vniitroocného tlaku pri:

. vnutroocnej hypertenzii

o glaukéme s otvorenym uhlom

ako monoterapia pre dospelych pacientov bez odozvy na beta-blokatory alebo pre dospelych
pacientov, u ktorych su beta-blokatory kontraindikované alebo ako pridavna terapia ku
beta-blokatorom alebo prostaglandinovym analégom (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Déavkovanie

Ak sa pouziva ako monoterapia alebo ako pridavna terapia, davkuje sa jedna kvapka AZOPTu do
spojovkového vaku postihnutého oka (oc¢i) dvakrat denne. Niektori pacienti m6zu mat’ lepSiu odozvu

pri jednej kvapke trikrat denne.

Specidlne populdcie

Starsi pacienti
U star$ich pacientov nie je potrebnd Uprava davky.

Porucha funkcie pecene a obliciek
AZOPT sa neskiimal u pacientov s poruchou funkcie pecene, a preto sa u takychto pacientov
neodporuca.

AZOPT sa neskiimal u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens

kreatininu <30 ml/min) alebo u pacientov s hyperchloremickou acid6zou. Ked'ze brinzolamid a jeho
hlavny metabolit sa vylucuji najmé oblickami, AZOPT je u takychto pacientov kontraindikovany
(pozri tiez Cast’ 4.3).



Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a t¢innost’ lieku AZOPT u dojéiat, deti a dospievajlcich vo veku 0 az 17 rokov neboli
stanovené. V stcasnosti dostupné idaje su opisané v ¢asti 4.8 a 5.1. AZOPT sa neodportca pouzivat’
u dojciat, deti a dospievajucich.

Spbsob podavania

Podanie do oka.

Po nakvapkani sa odportca nazolakrimalna okluzia alebo mierne privretie o¢nych viecok. Toto moze
zredukovat’ systémovu absorpciu lieckov podavanych okularnou cestou a sposobit’ zniZenie
systémovych vedlajsich u€inkov.

Informujte pacientov, Ze je potrebné pred pouzitim fl'asu dobre pretrepat’. Po odskrutkovani viecka
odstrante pred pouzitim lieku poistny krazok, ak je uvolneny.

Aby sa zabranilo kontaminacii $pi¢ky kvapkadla a suspenzie je potrebné dbat’ na to, aby sa $picka
kvapkadla fl'ase nedostala do kontaktu s oénymi vieckami, okolitymi oblastami alebo inymi povrchmi.
Informujte pacientov, aby uchovavali flaSu pevne uzatvorend, ak sa nepouziva.

Pri nahradzani inej ocnej antiglaukomovej latky AZOPTom, preruste pouzivanie inej latky a zacnite
nasledujtci deit s AZOPTom.

Pri pouzivani viac ako jedného topického o¢ného lieku sa lieky musia podavat’ oddelene s odstupom
najmenej 5 mindt. O¢né maste sa maju aplikovat’ ako posledné.

Pri vynechani davky bude lie¢ba pokrac¢ovat nasledujucou planovanou davkou. Davka by nemala
presiahnut’ jednu kvapku do postihnutého oka (o¢i) tri krat denne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Znama precitlivenost’ na sulfonamidy (pozri tiez ast’ 4.4).

Zavazné poskodenie funkcie obliciek.

Hyperchloremicka acidoza (pozri tiez 4.2)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Systémové ucinky

AZOPT je sulfénamidovy inhibitor karboanhydrazy a aj ked” sa podava topicky, absorbuje sa
systémovo. Pri topickom podavani sa mozu vyskytovat’ rovnaké typy neziaducich téinkov liekov, aké
spbsobuju sulfénamidy, vratane Stevens-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej
nekrolyzy (TEN). V ¢ase predpisovania maju byt pacienti informovani o prejavoch a priznakoch a
starostlivo sledovani na kozné reakcie. Ak sa vyskytnu prejavy zavaznych reakcii alebo
precitlivenosti, AZOPT sa ma okamzite vysadit’.

Pri peroralnom podavani inhibitorov karboanhydrazy boli uvadzané acido-bazické poruchy. PouZivajte
obozretne u pacientov s rizikom poruchy funkcie obli¢iek vzhI'adom na mozné riziko metabolickej
acidozy (pozri Cast’ 4.2).

Brinzolamid sa neskimal u deti pred narodenim (vo veku menej ako 36 tyzdiov tehotenstva) alebo u
deti vo veku menej ako 1 tyzdeni. Pacientom so signifikantnou renalnou tubularnou nezrelost'ou alebo
abnormalitami by sa mal brinzolamid podavat’ len po starostlivom zvazeni bilancie porovnania rizika a
osohu, z dovodu mozného rizika metabolickej acidozy.



Peroralne inhibitory karboanhydrazy mézu negativne posobit’ na schopnost’ vykonavat’ tlohy, ktoré si
vyzaduju mentalnu pozornost’ a/alebo fyzickl koordinaciu. AZOPT sa absorbuje systémovo a preto sa
tieto priznaky moézu objavovat’ aj pri topickom podani.

Subezna liecba

Je tu moznost’ pridavného t¢inku ku znamym systémovym ucinkom inhibicie karboanhydrazy

u pacientov, ktorym sa peroralne podava inhibitor karboanhydrazy a AZOPT. Stuc¢asné podavanie
AZOPTu a peroralnych inhibitorov karboanhydrézy nebolo skiimané a neodporuca sa (pozri tiez
Cast’ 4.5).

AZOPT sa primarne hodnotil pri sibeznom podédvani s timololom pocas podpornej glaukémove;j
terapie. Dodatocne sa skiimal i€¢inok AZOPTu na zniZenie vnutroo¢ného tlaku, ako pridavnej terapie

k prostaglandinovému anal6gu, travoprostu. Nie su k dispozicii dlhodobé udaje o pouziti AZOPTu ako
pridavnej liebe k travoprostu (pozri tiez ¢ast’ 5.1).

Obmedzené skisenosti st s pouzitim AZOPTu pri lieeni pacientov s pseudo-exfoliativnym
glaukémom alebo s pigmentovym glaukdmom. U takychto pacientov by sa mala lie¢ba zacat’ opatrne
a odportca sa starostlivé sledovanie vnutroo¢ného tlaku. AZOPT sa neskimal u pacientov

s glaukémom s Gzkym uhlom a u tychto pacientov sa jeho podavanie neodporica.

Mozny vplyv brinzolamidu na endotelidlnu funkciu rohovky sa neskiimal u pacientov so zhorSenou
funkciou rohoviek(predovsetkym u pacientov s nizkym poctom endotelidlnych buniek). Konkrétne,
pacienti, ktori nosia kontaktné SoSovky neboli skimani a odporaca sa starostlivé monitorovanie tychto
pacientov pri pouzivani brinzolamidu, ked’ze inhibitory karboanhydrazy mézu ovplyviiovat’ hydrataciu
rohovky a nosenie kontaktnych SoSoviek méze pre rohovku zvySovat riziko. Odportica sa starostlivé
monitorovanie pacientov s ohrozenim rohovky, ako su pacienti s diabetes mellitus alebo dystrofiou
rohovky.

Benzalkéniumchlorid, ktory sa bezne pouziva ako konzerva¢né ¢inidlo pre oftalmologické pripravky,
moze spdsobovat’ bodkovit keratopatiu, a/alebo toxicku ulcerativnu keratopatiu. Ked'ze AZOPT
obsahuje benzalkoniumchlorid, vyZaduje sa prisne monitorovanie pri ¢astom alebo prediZzenom
pouzivani u pacientov so syndromom suchého oka alebo pri stavoch, pri ktorych je ohrozena rohovka.

AZOPT sa neskumal u pacientov, ktori nosia kontaktné SoSovky. AZOPT obsahuje
benzalkéniumchlorid, ktory moze sposobovat’ podrazdenie oka a odfarbuje mékké kontaktné SoSovky.
Z tohto dovodu je potrebné zamedzit’ kontakt s makkymi kontaktnymi SoSovkami. Preto pacienti
musia byt poudeni, aby si pred pouZzitim AZOPTu vybrali kontaktné $oSovky a po instilacii AZOPTu
pockali najmenej 15 minut pred zaloZzenim kontaktnych SoSoviek.

Mozné spontanne ucinky prejavujice sa po preruseni terapie s AZOPTom sa neskiimali; o¢akava sa,
Ze znizujtci ucinok na vnutrooény tlak trva pocas 5 az 7 dni.

Pediatrick& populéacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ licku AZOPT u dojciat, deti a dospievajucich vo veku 0 az 17 rokov neboli
stanovené a pouzitie lieku u doj¢iat, deti alebo dospievajicich sa neodporuca.

4.5 Liekové a iné interakcie
Specifické stadie interakcii s inymi lickmi a AZOPTom sa neuskutoénili.
V klinickych §tadiach sa AZOPT pouzival spolu s prostaglandinovymi analogmi a timololovymi

oftalmologickymi pripravkami bez preukazania neziaducich interakcii. Vztah medzi AZOPTom
a miotikami alebo adrenergnymi agonistami sa pocas pridavnej terapie glaukomu nehodnotil.



AZOPT je inhibitorom karboanhydrazy a, i ked” sa podava topicky, absorbuje sa systémovo. Pri
peroralnom podavani inhibitorov karboanhydrazy boli hldsené acido-bazické poruchy. U pacientov,
ktorym sa podava AZOPT sa musia vziat’ do ivahy moZzné interakcie.

Izoenzymy cytochrému P-450, zodpovedné za metabolizmus brinzolamidu, zahriiuju CYP3A4
(zékladny), CYP2A6, CYP2C8 a CYP2C9. Ocakava sa, Ze inhibitory CYP3A4, ako je ketokonazol,
intrakonazol, klotrimazol, ritonavir a troleandomycin, budt inhibovat’ metabolizmus brinzolamidu
pomocou CYP3A4. Pri subeznom podavani CYP3A4 inhibitorov sa odportii¢a obozretnost’. Avsak,
akumulacia brinzolamidu je nepravdepodobna, pretoze vylu¢ovanie oblickami je hlavnou cestou
eliminécie. Brinzolamid nie je inhibitorom izoenzymov cytochrému P-450.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov 0 pouziti o¢ného brinzolamidu

u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu po systémovom podavani

(pozri tiez Cast’ 5.3).

Pouzivanie AZOPTu sa neodporica gravidnym Zenam a zenam v reprodukénom veku, ktoré
nepouzivaju antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa brinzolamid/metabolity vylu¢uji do materského mlieka po topickom o¢nom
podavani. Studie na zvieratach preukazali exkréciu minimalneho mnozstva brinzolamidu do
materského mlieka po perordlnom podéavani.

Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylic¢ené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i
ukoncit/prerusit’ lie€bu lieckom AZOPT sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu
liecby pre zenu.

Fertilita

Studie na zvieratach s brinzolamidom nepreukézali ziadny G¢inok na fertilitu. Neuskuto¢nili sa §tadie
na vyhodnotenie u¢inku topického oéného podavania brinzolamidu na fertilitu 'udi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

AZOPT mé maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Docasne rozmazané videnie alebo iné vizudlne poruchy mézu ovplyviiovat’ schopnost’ viest’ vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje (pozri tiez Cast’ 4.8). Ak sa pri instilacii vyskytne rozmazané videnie, pacient

musi pockat’ s riadenim vozidla alebo s obsluhovanim strojov, pokym sa mu zrak nevyjasni.

Peroralne inhibitory karboanhydradzy mozu negativne posobit’ na schopnost’ vykonavat’ tlohy, ktoré si
vyzaduju mentalnu pozornost’ a/alebo fyzick koordinaciu (pozri tiez Cast’ 4.4 a Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickych $tudiach, ktoré zahfnali 2 732 pacientov liecenych AZOPTom ako monoterapiou alebo
ako pridavnou terapiou k 5 mg/ml maleatu timololu, najc¢astejSie uvadzanymi neziaducimi reakciami
spojenymi s terapiou boli: zmenena chut’ v Ustach (6,0 %) (horka alebo nezvy¢ajna chut’) a docasné
rozmazané videnie po instilécii (5,4 %), trvajiace od niekol’kych sekund po niekol’ko minut (pozri tiez
Cast’ 4.7).



Tabul'kovy stthrn neZiaducich reakcii

Pri pouziti brinzolamidu 10 mg/ml oéné suspenzné kvapky boli hlasené nasledujuce neziaduce reakcie
a st klasifikované podl'a nasledujiceho zvycajného hodnotenia: vel'mi Casté (>1/10), casté (>1/100 az

<1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé
(<1/10 000) alebo nezndme (z dostupnych udajov). V ramci kazdého zoskupenia pocetnosti st
neZiaduce reakcie uvadzané v klesajucom poradi zavaznosti. Udaje 0 neziaducich reakciach
pochadzaju z klinickych skusani a zo sprav po uvedeni lieku na trh.

Trieda orgdnovych systémov

Preferovany vyraz podPla databazy MedDRA (v. 15.1)

Infekcie a ndkazy

Menej ¢asté: nazofaryngitida, faryngitida, sinusitida
Nezname: rinitida

Poruchy krvi a lymfatického systému

Menej Casté: znizeny pocet cervenych krviniek, zvySeny
obsah chloridov v Kkrvi

Poruchy imunitného systému

Neznéme: hypersenzitivita

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Neznéme: znizena chut’ do jedla

Psychiatrické poruchy

Menej Casté: apatia, depresia, depresivna nalada, znizené
libido, no¢né mory, nervozita
Zriedkavé: nespavost’

Poruchy nervového systému

Menej casté: motoricka dysfunkcia, amnézia, zavrat,
parestézia, bolest’ hlavy

Zriedkavé: zhorsenie pamite, somnolencia
Neznéme: triaska, hypoestézia, ageuzia

Poruchy oka

Casté: rozmazané videnie, podrazdenie oka, ocna bolest’,
pocit cudzieho telieska v o¢iach, o¢na hyperémia

Menej Casté: erdzia rohovky, keratitida, bodkovana
keratitida, keratopatia, depozity v oku, sfarbovanie rohovky,
poskodenie epitelu rohovky, poruchy epitelu rohovky,
blefaritida, svrbenie oka, konjunktivitida, opuch o¢i,
meibomitida, upreny pohl'ad, fotofébia, suché oko,
alergicka konjuktivitida, pterygium, pigmentéacia skléry,
astenopia, o¢ny diskomfort, abnormalny pocit v oku, sucha
keratokonjunktivitida, subkonjunktivalna cysta,
konjunktivalna hyperémia, svrbenie o¢nych viecok, oény
vytok, chrastavenie okrajov o¢nych viecok, zvysena tvorba
slz

Zriedkavé: edém rohovky, diplopia, znizena zrakova
ostrost, fotopsia, hypoestézia oka, periorbitalny edém,
zvySeny vnutroo¢ny tlak, zvySeny pomer terca/disku
optického nervu

Nezname: porucha rohovky, porucha videnia, o¢na alergia,
madaréza, porucha o¢ného viecka, erytém o¢nych vieCok

Poruchy ucha a labyrintu

Zriedkavé: piskanie v usiach
Nezname: vertigo

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté: kardio-respiracna tieseni, bradykardia,
palpitacie

Zriedkavé: angina pectoris, nepravidelna tepova frekvencia
Nezname: arytmia, tachykardia, hypertenzia, zvySeny krvny
tlak, znizeny krvny tlak, zvySena tepova frekvencia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina

Menej ¢asté: dyspnoe, epistaxa, orofaryngealna bolest’,
faryngolaryngealna bolest’, podrazdenie hrdla, syndrom
kasla hornych dychacich ciest, rinorea, kychanie
Zriedkavé: bronchiélna hyperaktivita, kongescia horného
dychacieho traktu, kongescia sinusov, kongescia nosa,
kasel’, suchy nos

Nezndme: astma
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Poruchy gastrointestinalneho traktu | Casté: dysgeuzia

Menej Casté: ezofagitida, hnacka, nauzea, vracanie,
dyspepsia, bolest’ hornej ¢asti brucha, abdominalny
diskomfort, zaludo¢ny diskomfort, flatulencia, ¢asta
defekacia, gastrointestinalne poruchy, znizené ordlna
citlivost’, oralna parestézia, sucho v (stach

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest Nezname: abnormalne vysledky pecetiovych testov
Poruchy koZe a podkozného tkaniva | Menej Casté: ekzantém, makulo-papilarny ekzantém,
zhrubnutie pokozky

Zriedkavé: urtikaria, alopécia, celkoveé svrbenie
Nezname: Stevens-Johnsonov syndrom (SJS)/toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN) (pozri ¢ast’ 4.4), dermatitida,

erytém
Poruchy kostrovej a svalovej ststavy | Menej Gasté: bolest’ chrbta, svalové ki¢e, myalgia
a spojivoveho tkaniva Nezname: artralgia, bolest’ v kon¢atinach

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest Menej Casté: bolest’ obliciek
Neznéme: polakilria

Poruchy reprodukéného systému a Menej Casté: erektilna dysfunkcia

prsnikov
Celkoveé poruchy a reakcie v mieste | Menej ¢asté: bolest’, nevol'nost’ na hrudniku, unava,
podania abnormalny pocit
Zriedkavé: bolest’ v hrudniku, pocit nervozity, asténia,
podrazdenost’
Nezname: periférny edém, nepokoj
Urazy, otravy a komplikécie Menej Casté: cudzie teliesko v oku

lieCebného postupu

Opis vybranych neziaducich udalosti

Dysgetzia (horka alebo nezvy¢ajna chut’ v Ustach po instilacii) bola najcastejSie uvadzanym
systémovou neziaducou reakciou spojenou s pouzitim AZOPTu pocas klinickych skusani. Toto je
pravdepodobne spdsobené pasazou o¢nych kvapiek v nosohltane cez nazolakrimalny kanalik.
Nazolakrimalna okluzia alebo mierne privretie o¢nych viecok po instilacii méze napomoct’ pri zniZeni
vyskytu tohto G¢inku (pozri tiez Cast’ 4.2).

AZOPT je sulfénamidovy inhibitor karboanhydrazy so systémovou absorpciou.Gastrointestinalne
ucinky, G¢inky na nervovy systém, hematologické, renalne a metabolické u¢inky sl vo vS§eobecnosti
spojené so systémovymi inhibitormi karboanhydrazy. Pri topickom podavani sa méze vyskytnat
rovnaky typ neziaducich reakcii, ktory zodpoveda peroralnym inhibitorom karboanhydrazy.

Neboli pozorované ziadne neo¢akavané neziaduce reakcie s AZOPTom, ak sa pouzil ako pridavna
terapia k travoprostu. Neziaduce reakcie zistené s pridavnou terapiou boli pozorované s kazdou

ucéinnou latkou samotnou.

Pediatrick& populacia

V ¢iastkovych kratkodobych klinickych skusaniach sa priblizne u 12,5% pediatrickych pacientov
pozoroval vyskyt neziaducich reakcii, z ktorych vicsina boli lokalne, nie zavazné ocné reakcie, ako
konjunktivalna hyperémia, podrazdenie oka, o¢ny vytok a zvySena lakrimacia (pozri tiez Cast’ 5.1).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Liecba musi byt symptomaticka a podporna. Méze sa vyskytnut elektrolytickd nerovnovéha, rozvoj
acidotického stavu a mozné Gcinky na nervovy systém. Je potrebné monitorovat’ hladiny elektrolytov
v sére (predovSetkym draslika) a hodnoty pH krvi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antiglaukémove lieky a miotiké, inhibitory karboanhydrazy, ATC kod:
S01EC04

Mechanizmus ucéinku

Karboanhydréaza (KA) je enzym, ktory sa vyskytuje v mnohych telesnych tkanivach, vratane oka.
Karboanhydraza katalyzuje reverzibilnt reakciu zahritujucu hydrataciu oxidu uhli¢itého a
dehydrataciu kyseliny uhlicite;.

Inhibicia karboanhydrazy v ciliarnych procesoch oka znizuje sekréciu komorového moku,
pravdepodobne spomalenim tvorby hydrogénuhlicitanovych idnov s naslednym znizenim transportu
sodika a tekutiny. Vysledkom je zniZenie vnutroo¢ného tlaku (VOT), ktoré je hlavnym rizikovym
faktorom pri patogenéze poskodenia ocného nervu a glaukomatdznej strate zorného pola.
Brinzolamid, inhibitor karboanhydréazy 11 (KA-II), predominantny izoenzym v oku, s in vitro ICso
3,2nM a K 0,13 nM oproti KA-II.

Klinicka uéinnost’ a bezpe¢nost’

Bol skumany u¢inok AZOPTu na znizenie vnutroocného tlaku, ako pridavnej terapie

k prostaglandinovému anolégu, travoprostu. Po 4 tyzdiioch uZivania travoprostu boli pacienti

s vnutrooénym tlakom >19 mm Hg ndhodne rezdeleni tak, Ze dostavali pridavnu lie¢bu brinzolamidom
alebo timololom. Pozorovalo sa d’alSie znizenie strednej dennej hodnoty vnutroo¢ného tlaku o 3,2 az
3,4 mm Hg pre skupinu brinzolamidu a 0 3,2 az 4,2 mm Hg pre skupinu timololu. Pozoroval sa
celkovo vyssi vyskyt nezavaznych o¢nych neziaducich reakcii, ktoré sa tykali hlavne prejavov
lokéalneho podrazdenia, v skupinach brinzolamidu/travoprostu. Uéinky boli mierne a neovplyvnili
celkové percentualne podiely preruSenia v studiach (pozri tiez Cast’ 4.8).

Klinické $tudie s AZOPTom sa uskuto¢nili u 32 pediatrickych pacientov vo veku menej ako 6 rokov,
ktorym bol diagnostikovany glaukém alebo okularna hypertenzia. Niektori pacienti sa predtym este
nepodrobili liecbe vnutroocného tlaku, zatial’ ¢o ini uz uzivali nejaky iny liek (y) na znizZenie
vnutroocného tlaku. Od tych, ktori uz predtym uzivali lieky na zniZenie vnutrooéného tlaku sa
nepozadovalo, aby prerusili uzivanie lieku (lieckov) az do zahajenia monoterapie s AZOPTom.

U pacientov, ktori sa eSte nepodrobili lieCbe na zniZenie vnutroo¢ného tlaku, bola i€¢innost AZOPTu
podobna ako sa predtym pozorovala u dospelych, s priemernym zniZenim vnttrooé¢ného tlaku od
zakladnej linie, ktoré predstavovalo az 5 mmHg. U pacientov, ktori uzivali liek (y) na zniZenie
vnutroo¢ného tlaku (22 pacientov), sa v skupine s podavanim AZOPTu priemerny vnutroocny tlak
mierne zvysil od zakladnej linie.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po topickom oénom podani sa brinzolamid absorbuje do systémového obehu. Z dévodu svojej vysokej
afinity ku KA-II sa brinzolamid extenzivne distribuuje do erytrocytov a vykazuje dlhy polcas rozpadu
Vv krvi (priemerne priblizne 24 tyzdiiov). U I'udi sa tvori metabolit N-desetyl-brinzolamid, ktory sa
taktiez viaze na KA a hromadi sa v erytrocytoch. Tento metabolit sa viaze na KA-I najmé

v pritomnosti brinzolamidu. V plazme su nizke koncentracie ako brinzolamidu tak i
N-desetyl-brinzolamidu a vo vSeobecnosti si pod limitmi kvantitativneho stanovenia vzoriek

(<7,5 ng/ml).

Védzba na proteiny plazmy nie je rozsiahla (okolo 60%). Brinzolamid sa eliminuje primarne renalnou
exkréciou (okolo 60%). Okolo 20% davky predstavuje metabolit v mo¢i. Brinzolamid a
N-desetylbrinzolamid st predominantnymi zlozkami mocu spolu so stopovymi mnoZzstvami
N-desmetoxypropyl a O-desmetyl metabolitov.

V peroralnej farmakokinetickej §tadii zdravi dobrovolnici dostavali 1 mg kapsuly brinzolamidu
dvakrat denne pocas 32 tyzdilov a merala sa aktivita KA v erytrocytoch na zhodnotenie stupna
systémovej inhibicie KA.

Nasytenie erytrocytovej KA-II brinzolamidom sa dosiahlo v rozmedzi 4 tyzdinov (koncentracia
erytrocytov priblizne 20 uM). N-desetyl-brinzolamid sa akumuloval v erytrocytoch na ustéleny stav

v rozmedzi 20-28 tyzdnov, pri¢om sa dosiahli koncentracie v rozsahu 6-30 uM. Inhibicia celkovej KA
aktivity erytrocytov pri ustalenom stave bola priblizne 70-75%.

Jedincom s miernym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 30-60 ml/minutu) sa podaval

1 mg brinzolamidu dvakrat denne peroralne az pocas 54 tyzdiiov. Koncentracia brinzolamidu

v erytrocytoch sa pohybovala v rozsahu od priblizne 20 do 40 uM v §tvrtom tyzdni lieby. Pri
ustalenom stave sa koncentracia brinzolamidu v erytrocytoch pohybovala v rozsahu od 22,0 do

46,1 uM a koncentracia jeho metabolitu v erytrocytoch sa pohybovala v rozsahu od 17,1 do 88,6 uM.

Koncentracie N-desetyl-brinzolamidu v erytrocytoch sa zvySovali a celkova aktivita KA

v erytrocytoch klesala so znizovanim klirensu kreatinu, avSak koncentracie brinzolamidu

v erytrocytoch a aktivita KA-11 zostavali nezmenené. Pri jedincoch s najvys$sim stupiiom poskodenia
renalnej funkcie bola inhibicia aktivity celkovej KA vic¢sia, hoci priemerne predstavovala menej ako
90% pri ustalenom stave.

Pri topickej okularnej $tadii pri ustalenom stave boli koncentracie brinzolamidu v erytrocytoch
podobné, aké sa zistili pri peroralnych Stadiach, av§ak hladiny N-desetyl-brinzolamidu boli nizSie.
Aktivita karboanhydrazy predstavovala priblizne 40-70% z hladin pred podanim davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpe¢nosti, toxicity po
jednorazovom podavani, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Pri Stadiach vyvoja toxicity u kralikov s peroralnymi ddvkami brinzolamidu az do 6 mg/kg/den
(125-nasobok odportéanej oftalmologickej davky pre ¢loveka) sa neprejavil Ziaden ucinok na vyvoj
plodu napriek signifikantnej toxicite pre matky. Podobné studie u potkanov mali za nasledok mierne
zniZenie kostnatenia lebky a hrudnika plodov u matiek, ktorym sa podaval brinzolamid v davkach
18 mg/kg/den (375-nasobok odporucanej oftalmologickej davky pre ¢loveka), avSak nie pri

6 mg/kg/den. Tieto zistenia sa pozorovali pri davkach, ktoré sposobovali metabolicki aciddzu spojenti
so znizenim prirastku telesnej hmotnosti u matiek a zniZzenim hmotnosti plodov. Znizenie hmotnosti
plodov v savislosti s davkou sa pozorovalo u gravidnych samic, ktorym sa podaval brinzolamid
peroralne v rozsahu od mierneho poklesu (okolo 5-6%) pri davke 2 mg/kg/den po takmer 14% pri
davke 18 mg/kg/den. Pocas laktacie hladina bez vyskytu neziaducich t¢inkov bola u potomstva

5 mg/kg/den.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkdniumchlorid

Manitol (E421)

Karbomér 974P

Tyloxapol

Dinatriumedetat

Chlorid sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na Upravu pH)
Cistend voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

4 tyzdne po prvom otvoreni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 a 10 ml nepriesvitné fTase z polyetylénu s nizkou hustotou s polypropylénovym uzaverom so
zavitom.

K dispozicii st nasledujuce vel’kosti balenia: vonkajsi obal obsahujuci flase s obsahom 1 x 5 ml,
3x5mlalx 10 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/00/129/001-3
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 9. marec 2000
Datum posledného predlzenia registracie: 29. januar 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) 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’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referen¢nych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
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
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach 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

PAPIEROVA SKLADACKA OBSAHUJUCA JEDNU FLASU, 5 ml, 10 ml + PAPIEROVA
SKLADACKA OBSAHUJUCA 3 x 5 ml FCASE

1. NAZOV LIEKU

AZOPT 10 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky
brinzolamid

2.  LIECIVO

Kazdy ml suspenzie obsahuje 10 mg/ml brinzolamidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje benzalkéniumchlorid, manitol (E421), karbomér 974P, tyloxapol, dinatriumedetat, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikové/hydroxid sodny (na upravu pH) a ¢istena voda. Pre d’alSie informacie
pozrite pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né suspenzné kvapky

5ml
10 ml
3x5ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Pred pouzitim pretrepat’.
Podanie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
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

Spotrebujte do Styroch tyzdilov po prvom otvoreni.
Otvorené:

Otvorené (1):

Otvorené (2):

Otvorené (3):

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 DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/00/129/001 1x5ml
EU/1/00/129/002 1x10ml
EU/1/00/129/003 3x5ml

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

azopt
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA FLASL 5 mla 10 ml

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

AZOPT 10 mg/ml o¢né suspenzné kvapky
brinzolamid
Podanie do oka

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Spotrebujte do 4 tyzdiov po prvom otvoreni.
Otvorené:

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml
10 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouZivatela

AZOPT 10 mg/ml oéné suspenzné kvapky
brinzolamid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AZOPT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AZOPT
Ako pouzivat AZOPT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AZOPT

Obsah balenia a d’alsie informécie

RS NS

1. Co je AZOPT a na ¢o sa pouZiva

AZOPT obsahuje brinzolamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory karboanhydrézy.
Znizuje tlak vo vasom oku.

AZOPT o¢né kvapky sa pouzivaju na liecbu vysokého vnutroo¢ného tlaku. Tento tlak moze
sposobovat’ ochorenie, ktoré sa nazyva glaukom.

Ak je tlak v oku prili§ vysoky, moze poskodit’ vas zrak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AZOPT

NepouZivajte AZOPT

- ak mate zavazné problémy s oblickami,

- ak ste alergicky na brinzolamid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

- ak ste alergicky na lieky nazyvané sulfénamidy. Napriklad lieky na lie¢bu cukrovky,infekcii
a tiez diuretika (lieky, ktoré zvySuju vylucovanie moc¢u). AZOPT mdze spdsobit’ rovnaku
alergiu,

- ak mate prili§ vysoku kyslost’ krvi (stav nazyvany hypercholemicka acidoza).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, porad’te sa so svojim lekarom.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ AZOPT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy s obli¢kami alebo pecenou.

- ak mate suché oci alebo problémy s rohovkou.

- ak uzivate iné lieky obsahujtce sulfonamid.

- ak mate Specificka formu glaukému, pri ktorom tlak vnutri oka stapa v désledku nahromadenia
latok, ktoré blokuji odvéadzanie tekutiny (pseudoexfoliativny glaukém alebo pigmentarny
glaukém), alebo Specifickl formu glaukomu, pri ktorom tlak vnitri oka (niekedy rychlo) stipa,
pretoze Struktiry oka vystupuju dopredu a blokuju odvadzanie tekutiny (glaukém s Gzkym
uhlom).

- ak sa u vas niekedy vyvinula zavazné kozné vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo
vriedky v ustach po pouziti AZOPTu alebo inych podobnych liekov.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani lieku AZOPT:

V suvislosti s lie€bou brinzolamidom boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane Stevens-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Prestante pouzivat AZOPT a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykolI'vek z priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Deti a dospievajuci

AZOPT nemo6zu pouzivat’ dojéatd, deti alebo dospievajuci mladsi ako 18 rokov, pokial’ tak neur¢i
lekar.

Iné lieky a AZOPT
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi.

Ak pouzivate d’alii inhibitor karboanhydrazy (acetazolamid alebo dorzolamid, pozrite &ast’ 1. Co je
AZOPT a na ¢o sa pouziva), povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Zenam, ktoré mozu otehotniet, sa odportéa, aby pocas lie¢by lieckom AZOPT pouzivali uéinnt
antikoncepciu. Pouzivanie liecku AZOPT pocas tehotenstva alebo doj¢enia sa neodporica.
Nepouzivajte AZOPT, ak vam to lekar vyslovne nenariadil.

Skor ako za¢nete pouzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidlo alebo neobsluhujte stroje, pokym sa vam zrak nevyjasni. Moze sa stat’, ze zistite, Ze
tesne po pouziti AZOPTu je vaSe videnie rozmazané.

AZOPT moze narusit’ schopnost’ vykonavat’ prace vyzadujiuce dusevni pozornost’ alebo fyzicka
koordinaciu. Ak vas ovplyviiuje, davajte si pozor pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.
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AZOPT obsahuje benzalkéniumchlorid
Tento liek obsahuje 3,35 pg benzalkoniumchloridu v kvapke (= 1 davka), ¢o zodpoveda 0,01 % alebo
0,1 mg/ml.

AZOPT obsahuje konzerva¢nt latku (benzalkoniumchlorid), ktord moze 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 minatach. Benzalkéniumchlorid méze tiez
spdsobit’ podrdzdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy rohovky (to je priehl'adna vrstva

Vv prednej Casti oka). Ak mate nezvyc¢ajné pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po
pouziti tohto lieku, oznamte to prosim svojmu lekérovi.

3. Ako pouzivat’ AZOPT

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

AZOPT pouzivajte iba do svojich o¢i. Liek neprehltnite ani neaplikujte injekcne.

Odporiacana davka je

1 kvapka do postihnutého oka alebo do o¢i dvakrat denne - rano a vecer.

Pouzivajte toto mnozstvo, pokial’ vam lekar neurci inak. Pouzivajte AZOPT do obidvoch o¢i len

vtedy, ak vam to urcil lekar. Pouzivajte tak dlho, ako ur¢i lekar.

Pouzitie

)

1 2

. Zoberte si flasu AZOPTu a zrkadlo.
o Umyte si ruky.

o Pretrepte fT'asu a odskrutkujte uzaver. Po odskrutkovani viecka odstrante pred pouzitim lieku
poistny krazok, ak je uvolneny.

o Drzte flaSu smerom dolu, medzi palcom a prostrednikom.

o Zakloiite hlavu smerom dozadu. Cistym prstom t'ahajte oéné vie¢ko dolu, pokym sa nevytvori

“vacok” medzi vas$im o¢nym vieckom a okom. Kvapka padne do neho (obrazok 1).
o Priblizte hrot kvapkadla fT'aSe ku oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

o Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo ocného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Kvapky by sa mohli infikovat'.

o Jemne pritlacte na dno fl'aSe, aby ste v¢as uvolnili jednu kvapku AZOPTu.

o FTlasu nestlacajte: je navrhnuta tak, ze mierny tlak na dno fl'ase je postacujuci (obrazok 2).

o Po pouziti AZOPTu pritlacte prst do kutika vasho oka, blizko nosa (obrazok 3), najmenej
1 minGtu. Toto pomozZe zabranit’, aby sa AZOPT dostal do zvySku tela.

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

o Bezprostredne po pouziti naspat’ pevne nasad’te uzaver fTase.

o Vyuzivajte jednu fTasu predtym ako otvorite d’alsiu fTasu.

Ak kvapka minie va$e oko, skuste to znova.

Ak pouzivate d’alSie o¢né kvapky, pockajte najmenej 5 minat medzi aplikaciou AZOPTu a d’alsich
kvapiek. O¢né maste sa maju aplikovat’ ako posledné.
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AK pouzijete viac liecku AZOPT, ako mate
Ak ste si aplikovali do o¢i prili§ vel’ké mnozstvo lieku, vyplachnite vSetko teplou vodou. Neaplikujte
si kvapky, az pokym nie je ¢as na nasledujucu pravidelnu davku.

Ak zabudnete pouzit’ AZOPT
Pouzite jednu kvapku ihned’ ako si na to spomeniete a potom sa vrat'te k pravidelnému rezimu.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat AZOPT
Ak prestanete pouzivat AZOPT bez toho, aby ste to 0zndmili svojmu lekarovi, vas o¢ny tlak nebude
pod kontrolou, ¢o by mohlo viest’ ku strate zraku.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani liecku AZOPT sa pozorovali nasledujuce vedlajsie ucinky.

Prestaiite pouzivatt AZOPT a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z

nasledujdcich priznakov:

o Cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo kruhové Skvrny na trupe, ¢asto s centralnymi
pluzgiermi, olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a ociach.
Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke
(Stevens-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

Casté (mézu postihnit az 1 0sobu z 10)

- I'Jéinky na oko: rozmazané videnie, podrazdenie oka, ocna bolest’, ocny sekrét, svrbenie oka,
suché oko, abnormalny (nezvyc¢ajny) pocit v oku, zacervenanie oka

- Celkové vedPajSie ucinky: zla chut’
Menej Casté (mozu postihnut az 1 0sobu zo 100)

- Utinky na oko: precitlivenost’ na svetlo, zapal alebo infekcia spojovky, opuch oka, svrbenie,
zaGervenanie alebo opuch oénych vieCok, o¢né nanosy, upreny pohlad, pocit palenia, vyrastok
na povrchu oka, zvySena pigmentacia oka, inava o¢i, chrastavenie o¢nych viecok, zvySena
tvorba siz.

- Celkové vedPajSie uc¢inky: znizena funkcia srdca, zosilneny tep srdca, ktory méze byt rychly
alebo nepravidelny, zniZena tepova frekvencia, stazené dychanie, dychavi¢nost’, kasel’, znizeny
pocet Cervenych krviniek v krvi, zvySena hladina chloru v krvi, zavrat, problémy s pamétou,
depresia, nervozita, znizeny emocionalny zaujem, no¢né mory, celkova slabost’, Unava,
abnormalny pocit, bolest’, problémy s pohybom, zniZeny sexualny pud, sexualne t'azkosti u
muzov, priznaky chladu, kongescia hrudnika, sinusové infekcia, podrazdenie hrdla, bolest’
hrdla, abnormalny alebo zniZeny cit v tstach, zapal vystelky pazeraka, abdominalna bolest,
nauzea, vracanie, zalido¢na nevol'nost’, Casta defekacia, hnacka, plynatost’ ériev, traviace
tazkosti, bolest’ obliciek, svalova bolest’, spazmus svalov, bolest’ chrbta, krvacanie z nosa,
nadcha, upchaty nos, kychanie, vyrazka, abnormalny pocit na pokozke, svrbenie, hladka kozna
vyrazka alebo s€ervenanie pokryté vyvySenymi hrékami, napétie v kozi, bolest” hlavy, sucho
v Ustach, cudzi predmet v oku.
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Zriedkavé (mézu postihnut' az 1 osobu z 1 000)

- Ucinky na oko: opuch rohovky, dvojité alebo zhorsené videnie, neobvyklé videnie, zablesky
svetla v zornom poli, znizeny cit v oku, opuch okolo oka, zvyseny tlak v oku, poskodenie
o¢ného nervu.

- Celkové vedPajsie u¢inky: poskodenie pamate, ospalost’, bolest’ v hrudniku, kongescia
(upchatie) hornych dychacich ciest, kongescia sinusov, kongescia nosa, suchy nos, zvonenie
Vv usiach, vypadévanie vlasov, celkové svrbenie, pocit podrazdenosti, podrazdenost’,
nepravidelna tepova frekvencia, telesna slabost’, problémy so spankom, sipot, svrbiaca kozna
vyrazka.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych Gdajov)

- U¢inky na oko: abnormality o¢nych viecok, porucha videnia, porucha rohovky, o¢na alergia,
znizeny rast alebo pocet onych rias, s€ervenanie ocnych viecok.

- Celkové vedPajsie u¢inky: zvysené alergické priznaky, znizeny cit, tremor (triaska), strata
alebo znizenie vnimania chute, znizeny krvny tlak, zvySeny krvny tlak, zvySena tepova
frekvencia, bolest’ kibov, astma, bolest’ kon&atin, zaervenanie, zapal alebo svrbenie koZe,
abnormalne pecetiové testy, opuch koncatin, ¢asté mocenie, zniZzena chut’ do jedla, pocit
nevol'nosti, Cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo kruhové Skvrny na trupe, Casto s
centralnymi pluzgiermi, olupovanim koze, vredmi v tstach, hrdle, nose, pohlavnych organoch
a ociach, ktorym moze predchadzat’ horicka a priznaky podobné chripke. Tieto zavazné kozné
vyrazky mozu byt’ potencialne zivot ohrozujuce (Stevens-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich 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
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AZOPT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi a $katuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Je potrebné zahodit’ f’agu Styri tyZdne po jej prvom otvoreni, aby sa zamedzilo infekciam. Napiste
si datum otvorenia kazdej fl'aSe do nizSie uveden¢ho prazdneho miesta a do prazdneho miesta na Stitku
flase a na vonkajSom obale. Pre balenie obsahujuce jednu fl'asu si zapiste len jeden datum.

Otvorené (1):

Otvorené (2):

Otvorené (3):

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’alSie informacie
Co AZOPT obsahuje

- Liecivo je brinzolamid. Kazdy mililiter obsahuje 10 mg brinzolamidu.

- Dalsie zlozky st benzalkoniumchlorid, karbomér 974P, dinatriumedetat, manitol (E421), Cistena
voda, chlorid sodny, tyloxapol. Malé mnozstva kyseliny chlorovodikovej alebo hydroxidu
sodného sa pridavaja na udrzanie hodnoty pH.

Ako vyzerd AZOPT a obsah balenia

AZOPT je mlie¢na tekutina (suspenzia), ktoré sa dodéva v baleni obsahujucom plasticku flasu

s obsahom 5 ml alebo 10 ml s uzaverom so zavitom alebo v baleni obsahujicom tri 5 ml plastické
fl'ase s uzavermi so zavitom. Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti

balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 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

98013 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 akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E\LGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia 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 Romania

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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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 agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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