|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml szuszpenzi6s szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A szuszpenzié 10 mg brinzolamidot és 5 mg timololt (timolol-maleét forméaban) tartalmaz
milliliterenként.

Ismert hatasu segédanyag

A szuszpenzi6 0,10 mg benzalkdnium-kloridot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids szemcsepp (szemcsepp)

Fehér-tortfehér homogeén szuszpenzio, pH 7,2 (megkozelitéleg).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

Nyitott zuga glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenved6 feln6tt betegek
szembelnyomaséanak (IOP) csokkentésére szolgal, akiknél a monoterapia elégtelen
szembelnyomas-csokkenést eredményez (lasd 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Haszndlata felndtteknél, beleértve az idéseket is
Az adag naponta kétszer egy csepp AZARGA az érintett szem(ek) kot6hartya zsakjaba.

A nasolacrimalis csatorna 6sszenyomasaval vagy a szemhéjak 6sszezarasaval csdkken a szisztémas
felszivadas. Ezzel csokkenthetdk a szisztémas mellékhatasok, és novelhet6 a lokalis hatékonysag (lasd
4.4 pont).

Ha egy adag kimarad, a kezelést a tervezett, soron kdvetkez6 adaggal kell folytatni. Az adag nem
haladhatja meg a napi kétszer egy cseppnél tobbet az érintett szem(ek)be.

Ha egy masik, glaucoma-ellenes szemészeti készitményt AZARGA-val helyettesitenek, a masik
gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni, és az AZARGA-t a kdvetkezd napon kell elkezdeni.



Kilonleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilok
Az AZARGA biztonsagossagat és hatasossagat 0-18 éves kor kozotti csecsemdk, gyermekek és
serdiil6k esetében nem igazoltadk. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Makarosodas és vesekarosodas

Ma4j- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek esetében sem az AZARGA-val, sem 5 mg/ml timolol
szemcseppel nem végeztek vizsgalatokat. Dozismodositasra majkarosodasban szenved6 vagy enyhe,
illetve kdzepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén nincs sziikség.

Az AZARGA-t sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance <30 ml/perc) vagy hyperchloraemias
acidosisban szenvedd betegek esetén nem vizsgaltak (lasd 4.3 pont). Mivel a brinzolamid és f6
metabolitja foként a vesén keresztiil valasztodik ki, ezért az AZARGA sulyos veseelégtelenségben
szenved6 betegek esetében ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

Az AZARGA-t stlyos méajkarosodasban szenvedd betegeknél koriiltekintéen kell alkalmazni (lasd
4.4 pont).

Az alkalmazés médija

Szemészeti alkalmazasra.

T4jékoztatni kell a beteget, hogy a tartalyt hasznalat elétt jol fel kell razni. Ha a kupak levételét
kovetden a biztonsagi gylri meglazult, akkor azt a gyogyszer hasznalata el6tt el kell tdvolitani.

A cseppentb és a szuszpenzi0 feliilfert6z6désének elkertilése érdekében a tartaly cseppent6jének vége
ne érintse a szemhéjat és kornyezo teriiletét, valamint egyéb felszineket. Figyelmeztesse a beteget,
hogy hasznalaton kivil a tartalyt szorosan zarva kell tartani.

Egynél tobb topicalis szemészeti gyogyszer alkalmazasa esetén a gyogyszerek alkalmazasa kozott
legalabb 5 perc sziinetet kell tartani. A szemkendcsoket kell utolséként alkalmazni.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Egyéb béta-blokkolokkal szembeni talérzékenység.

o Szulfonamidokkal szembeni talérzékenység (lasd 4.4 pont).

o Reaktiv Iéguti betegség, ideértve az asthma bronchialét vagy az anamnézisben szerepld asthma
bronchialét, vagy stlyos kronikus obstruktiv tiiddbetegség

. Sinus bradycardia, sick sinus syndroma, sino-atrialis blokk, pacemaker-rel nem szabalyozott
masod- vagy harmadfoku atrioventricularis blokk. Diagnosztizalt szivelégtelenség, cardiogen
sokk.

o Sulyos allergiés rhinitis.

o Hyperchloraemids acidosis (lasd 4.2 pont).

o Sulyos vesekérosodas.



4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Szisztémas hatdsok

o A brinzolamid és a timolol is felszivodik szisztéméasan. A béta-adrenerg blokkold 6sszetevd, a
timolol miatt a szisztémas béta-adrenerg blokkolokra jellemz6 cardiovascularis, 1égzérendszeri
és egyéb mellékhatasok jelentkezhetnek. Topicalis szemészeti alkalmazast kovetden a
szisztémas mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga alacsonyabb a szisztémas alkalmazaséhoz
képest. A szisztémas felszivddas csokkentésehez lasd 4.2 pont.

o A szulfonamid szarmazékokkal szemben jelentett thlérzékenységi reakciok — beleértve a
Stevens—Johnson-szindromat (SJS) és a toxicus epidermalis necrolysist (TEN) — eléfordulhatnak
az AZARGA-t alkalmaz6 betegek esetében, mivel az szisztémasan is felszivodik. A gyogyszer
rendelésekor tajékoztatni kell a betegeket a jelekrdl és tiinetekrdl, valamint a borreakciokra
irdnyul6 szoros monitorozast kell végezni. Sulyos reakcidk vagy tllérzékenység jeleinek
észlelésekor azonnal le kell allitani az AZARGA alkalmazésat.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Cardiovascularis betegségben (példaul koszoruér-betegségben, Prinzmetal-anginaban és
szivelégtelenségben), illetve alacsony vérnyomasban szenvedd betegeknél alaposan mérlegelni kell a
béta-blokkoldkkal folytatott kezelést, és fontol6ra kell venni az egyéb hatéanyagokat alkalmazo
terdpiat. A cardiovascularis betegségekben szenvedé betegeknél figyelni kell ezen betegségek
stlyosbodésanak, valamint a mellékhatasok kialakulasanak jeleit.

A vezetési idore kifejtett negativ hatasa miatt a béta-blokkoldkat ovatosan kell alkalmazni elsé foka
szivblokk esetén.

Erbetegségek és tiinetek

A sllyos periférias keringési zavarban/betegségekben (pl.: a Raynaud-kor stlyos formai vagy
Raynaud-szindréma) szenved6 betegeket Ovatosan kell kezelni.

Hyperthyreosis

A béta-blokkolok elfedhetik a hyperthyreosis tiineteit.

Izomgyengeséq.

Beszamoltak arrdl, hogy a béta-adrenerg blokkol6 gyégyszerek potencirozzak az izomgyengeséget,
amelyek bizonyos myasthenias tiinetekhez hasonlitanak (példaul: diplopia, ptosis, altalanos

gyengeseqg).

Légzérendszeri betegségek és tiinetek

Bizonyos szemészeti béta-blokkolok alkalmazasat kovetden 1égzorendszeri reakciokat, kdztiuk az
asthmas betegek bronchospasmus okozta elhalalozasat jelentették. Az AZARGA enyhe vagy
kozepesen sulyos kronikus obstruktiv tiidobetegség (COPD) fennallasakor 6vatosan alkalmazando, és
kizéarolag akkor, ha a varhato eldny feliilmulja a lehetséges kockazatot.

Hypoglykaemia/ diabetes

A béta-adrenerg blokkold szerek adasa dvatossagot igeny spontan hypoglykaemianak kitett vagy
labilis cukorbetegek esetében, mivel a béta-blokkoldk elfedhetik az akut hypoglykaemia jeleit és
tlneteit.



Sav/bazis zavarok

Az AZARGA egy szulfonamidot, brinzolamidot tartalmaz. A szulfonamidoknak tulajdonithat6
mellékhatasok a helyi alkalmazéskor is kialakulhatnak. Az oralis karboanhidraz gatlokkal
kapcsolatban sav-bazis zavarokrol szamoltak be. A gydgyszer azoknal a betegeknél, akiknél fennéll a
vesekarosodas kockazata, a metabolikus aciddzis lehetséges kockazata miatt csak 6vatosan
alkalmazhato. Sulyos tulérzékenységi reakcio jeleinek észlelésekor a gydgyszer hasznélatat abba kell
hagyni.

Szellemi éberség

Az ordlis karboanhidraz gatlok ronthatjak a szellemi éberséget igénylo feladatok elvégzéséhez
szikséges képességet és/vagy mozgaskoordinacios zavarokat okozhatnak. Az AZARGA szisztémas
felszivodasa miatt ez helyi alkalmazas esetén is eléfordulhat.

Anaphylaxias reakcidk

Azok a béta-blokkolot szed6 betegek, akiknek a kortdrténetében atdpia, vagy kiilonbozé allergének
altal kivaltott stlyos anaphylaxias reakcio szerepel, az adott allergénnel ismételten eléforduld
behatasokra érzékenyebben reagalhatnak, illetve lehet, hogy nem reagalnak az anaphylaxias reakciok
kezelésére hasznalt, megszokott d6zist adrenalinra.

Choroidea-levalas

Filtracios eljarasokat kovetéen csarnokviztermeleést gatlo kezelés (pl. timolol, acetazolamid)
alkalmazéasa soran choroidea-levalast jelentettek.

Sebészeti anaesthesia

A béta-blokkol6 szemészeti gyogyszerek blokkolhatjak a szisztémas béta-agonista hatasokat, pl. az
adrenalinét. Tajékoztatni kell az anesztezioldgust, ha a beteg timololt kap.

Egvideju kezelés

A szembelnyomasra kifejtett hatas vagy a szisztémas béta-blokad ismert hatasai feler6s6dhetnek,
amikor a timololt mar szisztémas béta-blokkolé szert kap6 betegnek adjak. A betegek valaszreakcioit
szorosan nyomon kell kdvetni. Két, helyi szemészeti béta-adrenerg blokkold szer egyidejii
alkalmazésa nem javasolt (lasd 4.5 pont).

Egyidejlileg oralis karboanhidraz gatlo és AZARGA terapiaban részesiilé betegeknél szamolni kell a
karboanhidraz géatlok ismert szisztémas hatdsainak additiv jelentkezésével. Az AZARGA és az ordlis
karboanhidraz gatlok egyideji alkalmazasat nem vizsgaltak, igy az nem ajanlott (1asd 4.5 pont).

Szemészeti hatdsok

Pseudoexfoliativ glaucomaban vagy pigment glaucomaban szenvedd betegek AZARGA-kezelését
illetden kevés tapasztalat all rendelkezésre. Ezen betegek kezelése ovatossagot igényel, valamint a
szembelnyomas szoros ellenérzése javasolt.

Az AZARGA hatésat zartzugu glaucomaban nem vizsgaltak, annak alkalmazésa ezen betegek
esetében nem ajanlott.

A szemészeti béta-blokkolok szemszérazsagot okozhatnak. A szaruhartya betegségben szenvedd
betegeket 6vatosan kell kezelni.



A brinzolamid cornedlis endothel funkcidra gyakorolt esetleges szerepét nem vizsgaltak serilt
szaruhartyaju betegeknél (f6leg alacsony endothelsejt szamt egyének esetén). Kontaktlencsét
visel6knél nem vizsgaltak a brinzolamid alkalmazasat, és ezen betegek szoros megfigyelése javasolt,
amikor brinzolamid alkalmazaséra keril sor, mivel a karboanhidraz gatlok befolyasolhatjak
szaruhartya hidrataltsagi allapotat. Ez cornealis dekompenzaciohoz és oedemahoz vezethet, és a
kontaktlencse viselése fokozhatja a szaruhartya veszélyeztetettségét. Sérilt szaruhartyaju betegek, igy
példaul cukorbetegségben szenvedd vagy cornea dystrophias betegek gondos ellendérzése ajanlott.

Az AZARGA kontaktlencse viselés esetén gondos ellenérzés mellett alkalmazhaté (lasd alabb a
,,Benzalkonium-klorid” cimii részt).

Benzalkénium-klorid

Az AZARGA benzalkénium-kloridot tartalmaz, mely irritaciot okozhat, és ismert, hogy elszinezi a
lagy kontaktlencsét. A lagy kontaktlencsékkel valo érintkezés keriilendd. A betegeket figyelmeztetni
kell arra, hogy az AZARGA alkalmazasat megel6z6en a kontaktlencséket ki kell venni, és az adag
becseppentése utan 15 percet kell varni, miel6tt visszahelyezi lencséit.

Beszamoltak arr6l, hogy a benzalkénium-klorid kerathopathia punctatat és/vagy toxikus ulcerativ
keratopathiat okoz. Gyakori és elhiz6do6 hasznélat esetén szoros ellendrzés sziikséges.

Majkarosodas

Az AZARGA sulyos méjkarosodaban szenvedd betegeknél csak 6vatosan alkalmazhato.
45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok
Az AZARGA-val specifikus gyogyszerinterakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Az AZARGA egy karboanhidraz gatlét, brinzolamidot tartalmaz, és bar topicalisan alkalmazzak,
szisztémasan is felszivadik. Az oralis karboanhidraz gatlok alkalmazasakor sav-bazis
egyensllyzavarokat jelentettek. Az AZARGA-t kapo betegeknél szamolni kell az interakcid
kialakulasanak lehetoségével.

Ordlis karboanhidraz gatloval és brinzolamid szemcseppel kezelt betegeknél eléfordulhat, hogy a
karboanhidraz gatlas kovetkeztében kialakulé szisztémas hatasok dsszeadddnak. Brinzolamid tartalmd
szemcsepp €s oralis karboanhidraz gatlok egyidejii alkalmazasa nem ajanlott.

A citokrom P450 izoenzimek kozil a CYP3A4 (f6), CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8 és CYP2C9
feleldsek a brinzolamid metabolizmusaért. Valoszinti, hogy a CYP3A4-gétlok, mint a ketokonazol,
itrakonazol, klotrimazol, ritonavir és troleandomicin gatoljak a brinzolamid CYP3A4 Altali
metabolizmusat. A CYP3A4-gatlok egyidejii alkalmazasa dvatossagot igényel. Ugyanakkor a
brinzolamid felhalmozoddéasa nem valdszinii, mivel eliminacidja foként a vesén keresztiil torténik. A
brinzolamid nem gétolja a citokrom P450 izoenzimek miikodését.

Additiv hatas eredményeképpen hypotensio és/vagy jelentGs bradycardia Iéphet fel, ha szemészeti
béta-blokkolo oldattal egyidejiileg oralis kalciumcsatorna blokkolok, béta-blokkold gyogyszerek,
antiarrhythmias gyogyszerek (kodztiik amiodaron), digitalisz glikozidok, paraszimpatomimetikumok,
guanetidin alkalmazéséara kerl sor.

A béta-blokkolok csokkenthetik az anafilaxias reakcid kezelésére alkalmazott adrenalinra adott
valaszt. Azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében atopia vagy anafilaxia szerepel, nagy
korultekintéssel kell eljarni (lasd 4.4 pont).

A klonidin hirtelen megvonasara kialakulé vérnyomasemelé reakcio béta-blokkoldk szedésekor
feler6sodhet. A gyogyszernek klonidinnel torténd egyiittes alkalmazasa esetén eldvigyazatossag
javasolt.



A CYP2D6-géatlokkal (példaul kinidin, fluoxetin, paroxetin) és timolollal végzett kombinacids
kezeléskor potencirozott szisztémas béta-blokadot (pl.: csokkent szivfrekvencia, depresszid)
jelentettek. Ovatossag ajanlott.

A béta-blokkol6k fokozhatjak az antidiabetikumok hypoglykaemias hatasat. A béta-blokkoldk
elfedhetik a hypoglykaemia jeleit és tiineteit (Iasd 4.4 pont).

Szemészeti béta-blokkolok és adrenalin (epinefrin) egyidejii alkalmazasanak eredményeként
alkalmanként mydriasist jelentettek.

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az ocularisan alkalmazott brinzolamid és timolol terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem
all rendelkezésre megfelel6 informaci6. A brinzolamiddal végzett allatkisérletek soran a szisztémas
alkalmazast kovet6en reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Az AZARGA alkalmazasa nem
javallt terhesség alatt, csak nagyon indokolt esetben. A szisztémas felszivodas csokkentéséhez, 1asd
4.2 pont.

Epidemioldgiai vizsgalatok nem mutattak malformécios hatasokat, de a szajon &t alkalmazott
béta-blokkoldk esetében az intrauterin ndvekedés retardacidjanak kockazatat igazoltak. Ezen felll a
béta-blokad jeleit és tuneteit (pl.: bradycardiat, hypotensiot, respiratoricus distresst és hypolykaemiat)
figyelték meg Gjszulotteknél, ha a szilésig béta-blokkoldk alkalmazésara ker(ilt sor. Amennyiben
szllésig AZARGA-t alkalmaznak, az Gjsziilottet az élete els6 napjaiban gondosan figyelni kell.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az ocularisan alkalmazott brinzolamid kivalasztodik-e az emberi anyatejbe.
Allatokon végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy oralis alkalmazast kovetéen a brinzolamid
kivalasztodik az anyatejbe, lasd 5.3 pont.

A béta-blokkolok kivalasztddnak az anyatejbe. Ugyanakkor terapias adagokban a szemcseppben 1év6
timolol nem valdszinii, hogy elegendé mennyiségben lenne jelen az anyatejben ahhoz, hogy
csecsemOknél béta-blokadra jellemz6 klinikai tlineteket idézzen eld. A szisztémas felszivodas
csokkentéséhez lasd 4.2 pont.

Azonban az anyatejjel taplalt csecsemoére nézve a kockazatot nem lehet kizarni. Az AZARGA elétt el
kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstol
— figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek, valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

Az AZARGA topicalis ocularis alkalmazasanak a human termékenységre gyakorolt hatasat értékeld
vizsgalatokat nem végeztek.

A nem klinikai jellegti adatok nem igazoltak, hogy oralis alkalmazasat kovet6en a brinzolamid vagy a
timolol barmilyen hatassal lenne a ndi vagy a férfi termékenységre. Az AZARGA alkalmazasa
varhatéan nem gyakorol semmilyen hatést a férfi vagy a ndi termékenységre.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az AZARGA kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Atmeneti homalyos latas, ill. egyéb latasi problémak befolyasolhatjék a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez szilkséges képességet. Amennyiben becseppentéskor homalyos latas jelentkezik, a

betegnek meg kell varnia, mig az elmulik, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

Az orélis karboanhidraz gatlok ronthatjak a szellemi éberséget igényl6 feladatok elvégzéséhez
szlikséges képességet és/vagy mozgaskoordinacids zavarokat okozhatnak (lasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi jellemzOk 9sszefoglalasa

Klinikai vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatas a homalyos latas, a szemirritacio és a
szemfajdalom volt, amelyek hozzavetéleg a betegek 2-7%-anél fordultak eld.

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglaldsa

A kovetkezé mellékhatasokat jelentették az AZARGA, és az egyes Osszetevok, a brinzolamid és a
timolol klinikai vizsgalatai soran, illetve figyelték meg a forgalomba hozatalt kdvetden. Ezek az al&bbi
megéllapodas szerint kerllnek osztalyozasra: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem
gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), vagy nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategériakon
beliil a mellékhatasok sulyossag szerint csokkend sorrendben kerlilnek megadasra.

Szervrendszerenkeénti MedDRA éltal javasolt terminolégia (18.0 verzio)
csoportositas

Fert6z6 betegségek és Nem ismert: nasopharyngitis®, pharyngitis®, sinusitis?, rhinitis®
parazitafertozések

Vérképzbszervi és Nem gyakori: csokkent fehérvérsejtszam?

nyirokrendszeri betegségek | Nem ismert: csokkent vorosvértestszam?, emelkedett kloridszint a
és tiinetek vérben®

Immunrendszeri Nem ismert: anaphylaxia?, anaphylaxias sokk?, szisztémas allergias

betegségek és tlinetek reakciok, igy angiooedema?, lokalizalt és generalizalt kitités?,
tllérzékenység?, csalankilités?, viszketés?

Emésztérendszeri Nem ismert: hypoglykaemia?

betegségek és tiinetek

Pszichiatriai korképek Ritka: almatlansag*

Nem ismert: hallucinaciok?, depresszié®, emlékezetzavar?, apatia®,
lehangoltsag?, csokkent nemi vagy?, rémalom??, idegesség®
Idegrendszeri betegségek Gyakori: dysgeusia’

és tlinetek Nem ismert: cerebralis ischaemia?, cerebrovascularis torténés?,
ajulas?, a myasthenia gravis jeleinek és tlineteinek stlyosbodésa?,
aluszékonysag®, motoros dysfunctio®, amnézia®, memdriazavar?,
paraesthesia®, remegés®, hypaesthesia®, ageusia®, széduilés!, fejfajas*




Szembetegségek és
szemészeti tlinetek

Gyakori: keratitis punctata?, homalyos latas', szemfajdalom?,
szemirritacio?

Nem gyakori: keratitis'?®, szaraz szem?, cornea vitalis festédésének
jelenléte!, szemvaladékozas?, szemviszketés!, idegentestérzés a
szemben?, ocularis hyperaemia?, conjunctivalis hyperaemial,

Ritka: cornea erosio?, eliilsé csarnoki flare!, photophobia?, fokozott
konnyezés!, scleralis hyperaemial, szemhéj erythema?, beszaradt
valadék a szemhéjon .

Nem ismert: megemelkedett cup/disc arany (excavatio/papilla
atméréjéne aranya) 3, filtracios mitétet kovetd choroidea levalas?
(l&sd 4.4 pont: Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal
kapcsolatos dvintézkedések), keratopathia®,cornea epithelium
defektusa®, cornea epithelium rendellenessége®, emelkedett
szembelnyomas?, ocularis depositum?, cornea elszinez6dés®, cornea
oedema?®, csokkent cornea érzékenység®, conjunctivitis®,
meibomianitis®, diplopia?®, kaprazas®, photopsia®, csokkent
latasélesség®, latasromlas?, pterygium?, kellemetlen érzés a
szemben?®, keratoconjunctivitis sicca®, a szem hypaestesiaja®, sclera
pigmentacié?, subconjunctivalis cysta®, lataszavar®, szemduzzanat?,
szemallergia®, madarosis®, szemhéj betegség®, szemhéj oedema?,
ptosis?

A ful és az egyensuly-
érzékeld szerv betegségei
és tlinetei

Nem ismert: tinnitus®, vertigo®

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tlinetek

Gyakori: szivritmus lassulas*

Nem ismert: szivmegallas?, szivelégtelenség?, pangasos
szivelégtelenség?, atrioventicularis blokk?, cardio-respiratoricus
distress®, angina pectoris®, bradycardia?3, szabalytalan pulzus?®,
arrhythmia?3, palpitatio?3, tachycardia3, emelkedett pulzusszam?,
mellkasi fajdalom?, oedema?

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori: vérnyomas-csokkenés®
Nem ismert: hypotensio?, hypertensio®, vérnyomas-emelkedés?,
Raynaud-kor?, hideg végtagok?®

Légzorendszeri, mellkasi
és mediastinalis betegségek
és tiinetek

Nem gyakori: k6hogés®

Ritka: oropharyngealis fajdalom?, orrfolyas*

Nem ismert: bronchospasmus? (tilnyomérészt korabban mar
fennallé bronchospasticus betegek esetén), dyspnoe?, asthma?,
epistaxis?, bronchialis hyperactivitas®, torokirritacié®, orrdugulas®, a
fels6 1égutakban kialakuld pangés®, hatracsorgé orrvaladék®,
tlisszentés®, orrszarazsag®

Emésztérendszeri
betegségek és tiinetek

Nem ismert: hanyas??, felhasi fajdalom?, hasi fajdalom?, hasmenés?,
szdjszéarazsag?, hanyinger?, oesophagitis®, dyspepsia??, hasi
diszkomfort3, gyomortaji diszkomfort3, gyakori székletirités®,
emésztbrendszeri zavarok®, a sz4j hypaesthesiaja®, a sz4j
paraesthesiaja®, bélgazossag®

Maj- és epebetegségek,
illetve tiinetek

Nem ismert: kéros majfunkcios vizsgalati eredmények?

A boOr és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Nem ismert: Stevens—Johnson-szindroma (SJS)/toxicus epidermalis
necrolysis (TEN) (lasd 4.4 pont), csalankitités®, maculo-papularis
kittés®, generalizalt viszketés®, borfesziilés®, dermatitis®, alopecial,
psoriasiform kitités vagy a psoriasis stlyosbodasa?, kitités?,
erythema’

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotdszovet
betegségei és tinetei

Nem ismert: myalgia®, izomgorcs?, arthralgia®, hatfajas®,
végtagfajdalom?®

Vese- és hugydti
betegségek és tlinetek

Nem gyakori: vér a vizeletben!
Nem ismert: vesefajdalom? pollakisuria®
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A nemi szervekkel és az Nem ismert: merevedési zavar®, szexualis miikodési zavar?,

emlékkel kapcsolatos csokkent libid6?

betegségek és tiinetek

Altalanos tiinetek, az Nem gyakori: rossz kozérzet!?

alkalmazas helyén fellépd | Nem ismert: mellkasi fajdalom?, fajdalom?, faradtsag?, asthenia??,
reakciok mellkasi diszkomfort?®, idegesség?, ingerlékenység?®, periférias

oedema®, gyogyszermaradvany?

Laborat6riumi és egyéb Nem gyakori: emelkedett kaliumszint a vérben', emelkedett
vizsgalatok eredményei laktat-dehidrogenaz szint a vérben!

1 Az Azarga esetében megfigyelt mellékhatasok

2 Tovabbi, a monoterapiaként alkalmazott timolol esetében megfigyelt mellékhatasok

% Tovabbi, a monoterapiaként alkalmazott brinzolamid esetében megfigyelt mellékhatasok

A kivélasztott mellékhatasok leirasa

A Klinikai vizsgalatok sorén az egyik, az AZARGA alkalmazasaval 6sszefiiggd, gyakran jelentett
szisztémas mellékhatas a dysgeusia (becseppentést kovetéen keserii vagy szokatlan iz érzése) volt. Ezt
valosziniileg az okozta, hogy a szemcsepp a konnycsatornan keresztiil az orrgaratba is eljutott, €s azt a
brinzolamidnak tulajdonitjak. Becseppentést kovetden a nasolacrimalis csatorna elzarasa vagy a
szemhéjak 6vatos becsukasa csokkentheti e hatas el6fordulasat (lasd 4.2 pont).

Az AZARGA brinzolamidot, egy karboanhidraz tipust szulfonamid inhibitort tartalmaz, amely
szisztémasan is felszivodik. A szisztémas karboanhidraz inhibitorok altalaban emésztorendszeri,
idegrendszeri, haematoldgiai, vese- és metabolikus elvaltozasokat okozhatnak. Az orlis
karboanhidraz gatléknak tulajdonitott mellékhatasok helyi alkalmazaskor is kialakulhatnak.

A timolol felszivadik a szisztémas keringésbe. Ez hasonld, a szisztémas béta-blokkolé gydgyszereknél
tapasztalt mellékhatasokat okozhat. A felsorolt mellékhatasokhoz a szemészeti béta-blokkoldk
osztalyan belil tapasztalt reakciok tartoznak. Az egyes komponensek alkalmazasakor megfigyelt
mellékhatasokat, amelyek az AZARGA alkalmazasakor is potencialisan eléfordulhatnak, a fenti
tablazat tartalmazza. Topicalis szemészeti alkalmazast kovetden a szisztémas mellékhatasok
eléfordulasa alacsonyabb, mint a szisztémas alkalmazasnal. A szisztémas felszivodas csokkentéséhez
lasd 4.2 pont.

Gyermekek és serduldk

Az AZARGA biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilk esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre &ll6 adatok.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden l1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Véletlen lenyelés esetén a szisztémas tuladagolas okozta béta-blokad tinetei tobbek kdzott:
bradycardia, hypotensio, szivelégtelenség és horgogores.

Ha az AZARGA szemcseppel tuladagolas fordul eld, tiineti és tamogato kezelésre van sziikség. a
brinzolamid miatt az elektrolit egyensuly felborulasa, acidotikus allapot kialakulésa, illetve
idegrendszeri hatasok jelentkezhetnek. A szérum elektrolitszinteket (féként a kaliumét) és a vér
pH-értékét monitorozni kell. A vizsgalatok alapjan a timolol dializissel nem tavolithato el.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szemészeti készitmények, glaucoma elleni készitmények €s pupillasziikitok,
ATC kod: SOLED51

Hatasmechanizmus

Az AZARGA két hatbéanyagot tartalmaz: brinzolamidot és timolol-maleéatot. Ez a két dsszetevd
elsddlegesen a csarnokviz szekrécio csokkentésével csokkenti az emelkedett szembelnyomast, de
kiilonb6z6 hatasmechanizmusokon keresztiil hatnak. A két hatdbanyag Gsszetett hatasa az egyes
vegyiiletek 6nallo alkalmazasaval elérhetd szembelnyomas csokkenéshez képest annak tovabbi
csokkenését eredményezi.

A brinzolamid a szemben tilnyomorészt eléforduld izoenzim, a human karboanhidraz IT (CA-II) er6s
inhibitora. A szem processus ciliarisaiban a karboanhidraz enzim gatlasa révén, feltehet6leg a
hidrogén-karbonat-ionok képzddésének lassitasaval, illetve ennek kdvetkezményeként a natrium- és a
folyadéktranszport csokkenésével csokkenti a csarnokviz termel6dést.

A timolol egy nem szelektiv adrenerg-blokkold, amelynek nincs intrinzikus szimpatomimetikus,
kdzvetlen myocardium depresszans vagy membranstabilizal6 hatasa. Human tonografias és
fluorometrids vizsgalatok alapjan hatasa tilnyomorészt a csarnokviz képzédés csokkentésén és a
csarnokviz elvezetés kismértékil ndvelésén alapul.

Farmakodindmiés hatdsok

Klinikai hatdsok

Egy 12-hénapos, kontrollos klinikai vizsgalatban olyan nyitott zugu glaucomaban vagy ocularis
hypertensioban szenvedd betegek esetében, akiknek a vizsgaldorvos megitélése alapjan elényiik
szarmazhatott a kombinacids terapiabdl, és akiknél az atlagos kezdeti szembelnyomas 25-27 Hgmm
kdzott volt, a naponta kétszer alkalmazott AZARGA atlagosan 7-9 Hgmm-rel csokkentette a
szembelnyomast. A 20 mg/ml dorzolamid és és 5 mg/ml timololt koncentraciéju készitményhez
hasonlitva az AZARGA étlagos szembelnyomas csokkentd hatasdnak non-inferioritasa valamennyi
vizsgalat alkalmaval, minden idépontban igazolddott.

Egy hathdnapos, kontrollos klinikai vizsgalatban, a nyitott zugu glaucomaban vagy ocularis
hypertensioban szenvedd betegek esetében, akinél az atlagos kezdeti szembelnyomas 25-27 Hgmm
kdzott volt, a naponta kétszer alkalmazott AZARGA atlagos szembelnyomas-csokkenté hatasa

8-9 Hgmm volt. Ez 3 Hgmm-rel magasabb volt a naponta kétszer alkalmazott 10 mg/ml brinzolamid,
és 2 Hgmm-rel magasabb a naponta kétszer alkalmazott 5 mg/ml timolol hatdsdhoz képest.
Statisztikailag jobb atlagos szembelnyomés-csokkentést figyeltek meg valamennyi vizsgélat
alkalmaval, minden idépontban, a brinzolamidhoz és a timololhoz képest.

Harom kontrollos klinikai vizsgélatban, az AZARGA becseppentésekor az ocularis diszkomfort

aranya lényegesen alacsonyabb volt, mint a 20 mg/ml dorzolamid és 5 mg/ml timolol készitmény
esetében.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A helyi alkalmazast kovetden a brinzolamid és a timolol a cornedn keresztiil abszorbealddik, €s bejut a
szisztémas keringésbe. Egy farmakokinetikai vizsgalatban a dinamikus egyensulyi allapot eléréséhez
sziikséges 1d0 leroviditése céljabol egészséges egyének két héten at naponta kétszer kaptak per 0s
brinzolamidot (1 mg), miel6tt megkezdddott volna AZARGA alkalmazasa. Az AZARGA naponta
kétszeri, 13 héten keresztili adagolasat kovet6en a brinzolamid vordsvértestben mérhetd
koncentrécioja atlagosan 18,8 + 3,29 uM volt a 4. héten, 18,1 + 2,68 uM volt a 10 héten és

18,4 + 3,01 uM volt a 15 héten, jelezve, hogy a vorosvértestek dinamikus egyensulyi allapotbeli
brinzolamid-koncentrécidja fennmaradt.

Dinamikus egyensulyi allapotban az AZARGA alkalmazasat kdvetGen, a timolol atlagos plazma Cpmax-
és AUC,.12n-értékei sorrendben 27 és 28 szazalékkal alacsonyabbak voltak

(Cmax: 0,824 £ 0,453 ng/ml; AUCo-12n: 4,71 + 4,29 ngxdra/ml), mint az 5 mg/ml timolol alkalmazésat
koveten mért értékek (Cmax: 1,13 * 0,494 ng/ml; AUCo.12n: 6,58 + 3,18 ngxdra/ml). Az AZARGA
alkalmazasat kovetden, a timolol alacsonyabb szisztémas expozicidja klinikailag nem jelentds. Az
AZARGA alkalmazasat kdvetéen a timolol atlagos Cmax-értéke 0,79 + 0,45 ora elteltével alakult ki.

Eloszlas

A brinzolamid plazma protein kotédése kozepes (kb. 60%). A brinzolamid felhalmozodik a
vorosvértestekben, mivel nagy affinitassal kotédik a CA-11 és kisebb mértékben a CA-I enzimekhez.
Az aktiv, N-dezetil-metabolitja szintén felhalmozddik a vordsvértestekben, ahol elsédlegesen a CA-I
enzimhez kotddik. A brinzolamid és a metabolit vorosvértestekhez és a szdveti karboanhidrazhoz val6
affinitasa alacsony plazmakoncentréaciét eredményez.

Nyulaknal a szemszovetben torténd disztriblcios adatok alapjan az AZARGA alkalmazasat koveten
a timolol szintje 48 oran at mérhet6 a csarnokvizben. Dinamikus egyensulyi allapotban a timolol az
AZARGA alkalmazasat kovetéen 12 Oran at detektalhaté a human plazmaban.

Biotranszformécié

A brinzolamid metabolizmusat illeten a metabolikus utak magukban foglaljak az N-dealkil&ciot, az
O-dealkilaciot és az N-propil oldallanc oxidaciojat. Embereknél a brinzolamid f6 metabolitja az
N-dezetil brinzolamid, amely a brinzolamid jelenlétében szintén a CA-I enzimhez k6tédik és
felhalmozddik a vordsvértestekben. In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a brinzolamid
metabolizmusa f6leg a CYP3A4-en megy végbe, valamint legalabb négy masik izoenzimen (CYP2AS,
CYP2B6, CYP2C8 és CYP2C9).

A timolol két uton metabolizalodik. Az egyik ut eredményeképpen a tiadiazol gyiiriin etanolamin
oldallanc keletkezik, a masik pedig egy etanolos oldallancot eredményez a morfolin nitrogénen, és egy
masodik, hasonlo, karbonil-csoportos oldallancot a nitrogénhez kapcsolddva. A timolol
metabolizmusat els6dlegesen a CYP2D6 enzim végzi.

Eliminéacid

A brinzolamid elsddlegesen a vesén keresztiil iiriil (kb. 60%). Az adag kb. 20%-a jelenik meg
metabolit forméajaban a vizeletben. A brinzolamid és az N-dezetil-brinzolamid a vizeletben tdlnyomé
részben megtalalhatd két vegyulet, az N-dezmetoxipropil és az O-dezmetil metabolitok pedig
nyomokban (<1%) mutathatoak ki.

A timololt és metabolitjait els6dlegesen a vese valasztja ki. A timolol adag kb. 20%-a valtozatlan

formaban valasztodik ki a vizeletbe, a maradék pedig metabolitok formajaban a vizelettel ril. Az
AZARGA alkalmazasat kovetéen a timolol plazma ty. 4,8 6ra.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Brinzolamid

Egyszeri adagolasu dozistoxicitasi, ismételt adagolast ddzistoxicitasi, genotoxicitasi, karcinogenitasi
és topicalis szemirritacios vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a
brinzolamid alkalmazasakor huméan vonatkozéasban kulénleges kockéazat nem varhato.

Nyulakon ordlis, legfeljebb 6 mg/ttkg/nap (az ajanlott 28 ug/ttkg/nap klinikai dozisnal 214-szer
nagyobb) dézisban adagolt brinzolamiddal végzett toxicitési vizsgalatok alapjan a brinzolamid nem
befolyasolta a magzati fejlédést, de szignifikans anyai toxicitast mutattak. Hasonlo, patkanyokon
végzett vizsgalatok soran kis mértékben csokkent a magzati koponya €s szegycsont csontosodasa, ha
az anyaallat (az ajanlott napi klinikai dézisnal 642-szer nagyobb) 18 mg/ttkg/nap dézisban kapott
brinzolamidot, azonban 6 mg/ttkg/nap dozis esetén a fentiek nem alakultak ki. Ezek a hatasok olyan
dézisok mellett jelentkeztek, melyek az anyaallatokban csokkent testsulynévekedés mellett
metabolikus acidozist, valamint csokkent magzati teststlyt okoztak. Fiatal anyadllatokban a magzati
testsuly dozisfliggd csokkenése 2 mg/ttkg/nap ddzisban, orélisan alkalmazott brinzolamid esetében
csekély mértéki (kb. 5-6%), mig 18 mg/ttkg/nap dozis esetén megkozelitben 14% volt. Szoptatas
soran az utédoknal 5 mg/ttkg/nap adagolasnal nem alakult ki mellékhatas.

Timolol

Egyszeri adagolésu dozistoxicitasi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi, karcinogenitasi
és topicalis szemirritacios vizsgalatokbdl szarmaz6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a
timolol alkalmazasakor human vonatkozasban kilénleges kockazat nem véarhatd. A timolollal
patkanyokon végzett reprodukcids toxicitasi vizsgalatok késleltetett magzati csontosodast mutattak,
amely a sziiletés utani fejlédésre nem gyakorolt karos hatast (50 mg/ttkg/nap adagolas vagy a napi,
14 ng/ttkg klinikai adag 3500-szorosa mellett), nyulaknal pedig fokozott magzati reszorpci6t figyeltek
meg (90 mg/ttkg/nap vagy a napi klinikai adag 6400-szeresénél).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

benzalkdénium-klorid

mannit (E421)

karbopol 974P

tiloxapol

dinatrium-edetat

natrium-klorid

sosav és/vagy natrium-hidroxid (a pH beéllitashoz)

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év

Az els6 felbontas utan 4 héttel ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

5 ml szuszpenziot tartalmazd, 5 ml-es, kerek, atlatszatlan, kis stiriiségii polietilénbdl késziilt tartaly,
cseppentd feltéttel és fehér, polipropilén csavaros kupakkal.

A doboz 1 vagy 3 tartalyt tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/482/001-002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. november 25.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2013. augusztus 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszég

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgium

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanyolorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

e Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK ir&nyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6ébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények szlletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

18



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGY 5 ml-ES TARTALYT TARTALMAZO DOBOZ + HAROM 5 mI-ES TARTALYT
TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml szuszpenzi6s szemcsepp
brinzolamid/timolol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzi6 10 mg brinzolamidot és 5 mg timololt tartalmaz (timolol-maleét forméaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalma: benzalkonium-klorid, mannit (E421), karbopol 974P, tiloxapol, dinatrium-edetat,
natrium-klorid, sdsav és/vagy natrium-hidroxid (a pH beallitashoz), tisztitott viz.

Tovabbi informéacidkért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids szemcsepp

1x5ml
3x5ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt felrazando
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemeészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANL

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Az els6 felbontas utan 4 héttel el kell dobni.
Felbontva:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADAKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/482/001 1 x 5 ml
EU/1/08/482/002 3 x 5 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

azarga

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A TARTALY CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml szuszpenzi6s szemcsepp
brinzolamid/timolol
Szemészeti alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

Az elso felbontast kovetd négy hét utan el kell dobni.
Felbontva:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml szuszpenzi6s szemcsepp
brinzolamid/ timolol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lésd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az AZARGA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az AZARGA alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az AZARGA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az AZARGA-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Uk wd P

1. Milyen tipusu gyogyszer az AZARGA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az AZARGA két hatéanyagot, brinzolamidot és timololt tartalmaz, amelyek egyittesen csokkentik a
szembelnyomast.

Az AZARGA az emelkedett szembelnyomas, mas néven a zéldhalyog (glaukéma) vagy okularis
hipertenzio kezelésére szolgal 18 évnél idosebb felnétt betegeknél, akiknel a magas szembelnyomas
egyetlen, 6nmagaban adott gyogyszerrel nem kezelheté hatékonyan.

2. Tudnivalok az AZARGA alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az AZARGA-t

o Ha allergias a brinzolamidra, a szulfonamid tipust gyogyszerekre (példaul egyes cukorbetegség,
illetve fertdzések kezelésére szolgal6é gyogyszerekre és vizhajtokra); timololra, béta-blokkol6kra
(a vérnyomas csokkentésére vagy a szivbetegség kezelésére szolgalé gydgyszerekre) vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére.

o Ha 1égzészervi problémai vannak vagy voltak, mint példaul asztma, stlyos, hosszan tartd léguti
elzarodassal jar6 horghurut (stlyos tidobetegség, amely sipolo 1égzéssel, 1égzési nehézséggel
és/vagy hosszantartd kéhogéssel jar) vagy egyéb tipusu légzési zavar.

o Ha sulyos szénanathaban szenved

. Ha lassU a szivverése, szivelégtelensége vagy szivritmuszavarai vannak.

o Ha vére a kloridionok felhalmozddasa miatt tal savas (ezt az allapotot hiperklorémias
aciddzisnak nevezik).

o Ha sulyos veseproblémai vannak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kizarélag szemeibe cseppentve alkalmazza az AZARGA-t.

Sulyos reakcidk és talérzékenység jeleinek el6fordulasa esetén a készitmény alkalmazasat abba kell
hagyni, és tajékoztassa kezel6orvosat.
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Az AZARGA alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha az alabbiak
fennallnak vagy korabban fennalltak Onnél:

o koszorUér-betegség (amely a kovetkez6 tiinetekkel jar: mellkasi fajdalom vagy szoritas,
Iégszomj vagy fojtogaté érzés), szivelégtelenség, alacsony vérnyomas

szivritmuszavarok, igy lassu szivverés

Iégzési problémak, asztma vagy kronikus obstruktiv tiidébetegseg

vérkeringési zavar (mint Raynaud-kér vagy Raynaud-szindroma)

cukorbetegség, mivel a timolol elfedheti az alacsony vércukorszint tiineteit

pajzsmirigy talmiikodés, mivel a timolol elfedheti a pajzsmirigy betegség tlineteit
izomgyengeség (miaszténia gravisz)

miitétet megeldz6en tajékoztassa kezeldorvosat arrol, hogy AZARGA-t hasznél, mivel a timolol
megvaltoztathatja az érzéstelenités soran alkalmazott egyes gydgyszerek hatésait

o ha korabban atopiaja (allergias reakcio kifejlédésére vald hajlama) és salyos allergias reakcidja
volt, akkor Onnél kénnyebben alakulhat allergias reakcio az AZARGA alkalmazasa soran,
illetve az adrenalin esetleg nem elég hatékony az allergias reakcid kezelésére. Amikor
barmilyen mas kezelésben részestl, tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert arrol, hogy AZARGA szemcseppet hasznal.

ha méajproblémai vannak.

ha szemszarazsagban szenved, vagy szaruhartya problémai vannak.

ha veseproblémai vannak.

ha korabban jelentkezett mar Onnél stilyos bérkiiités vagy bérhamlas, holyagosodas és/vagy
szajfekély az AZARGA vagy egyéb, hasonlé gyogyszerek alkalmazasa utan.

Az AZARGA alkalmazésakor kiilonosen figyeljen oda a kovetkezokre:

Sulyos bérreakciokat, koztiik Stevens—Johnson-szindromat és toxikus epidermalis nekrolizist
jelentettek a brinzolamid alkalmazasaval kapcsolatban. Hagyja abba az AZARGA alkalmazasat és
azonnal forduljon orvoshoz, ha ezen stilyos boérreakciok 4. pontban leirt tiineteinek barmelyikét észleli.

Gyermekek és serdiilok
Az AZARGA gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknek nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és az AZARGA
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az AZARGA hatassal lehet vagy az On éltal szedett gydgyszerekre vagy az On éltal szedett
gyogyszerek befolyésolhatjdk az AZARGA hatését, ideértve a glaukdma kezelésére szolgélo egyéb
szemcseppeket is. Tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg szedett vagy szedni tervezett
vérnyomascsokkentd gydgyszereirdl, igy példaul a paraszimpatomimetikumokrol és guanetidinrél;
vagy egyéb szivgyogyszereirdl, igy a szivbetegségek és bizonyos tipust maléria kezelésére szolgalo
kinidinr6l, amiodaronr6l vagy egyéb, a szivritmus zavarok kezelésére szolgald gyogyszerekrol, és a
szivelégtelenség kezelésére valo szivglikozidokrol. Szintén tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg
szedett vagy szedni tervezett, a cukorbetegség vagy a gyomorfekély kezelésére szolgald
gyogyszereirl, gomba-, virusellenes gyogyszereirdl vagy antibiotikum szedésérol, vagy
antidepresszansok, mint példaul a fluoxetin és paroxetin alkalmazasarol.

Egyéb karboanhidraz gatlo (acetazolamid vagy dorzolamid) alkalmazésa esetén tajékoztassa errél
kezel6orvosat.

Alkalmanként a pupilla méretének novekedésérdl szamoltak be az AZARGA és adrenalin (epinefrin)
egyuttes alkalmazésakor.
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Terhesség és szoptatas
Ha terhes, vagy teherbe eshet, ne hasznalja az AZARGA-t, kivéve, ha arra kezelGorvosa véleménye
szerint szlikség van. Alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Szoptatas alatt ne alkalmazza az AZARGA-t, mivel a timolol bekerilhet az anyatejbe.
Szoptatas soran barmilyen gyogyszer alkalmazasa eldtt kérje ki orvosa tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
Ne vezessen gépjarmiivet, vagy ne kezeljen gépeket, amig latasa ismét tiszta nem lesz. Eléfordulhat,
hogy az AZARGA alkalmazasat kovetden latasa egy ideig elhomalyosodik.

A hatéanyagok egyike ronthatja a szellemi éberséget igényl6 feladatok elvégzéséhez sziikséges
képességet és/vagy mozgaskoordinécids zavarokat okozhat. Amennyiben a gyogyszer befolyésolja ezt
a képességét, Gvatosan vezessen, vagy kezeljen gépet.

Az AZARGA benzalkénium-kloridot tartalmaz

Ez a gyogyszer 3,34 ug benzalkénium-kloridot tartalmaz cseppenként (= 1 adag), ami megfelel
0,01%-nak vagy 0,1 mg/ml-nek.

Az AZARGA tartositoszert (benzalkdnium-klorid) tartalmaz, ami felszivodhat a lagy
kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a kontaktlencsék szinét. A gyogyszer alkalmazasa el6tt el kell
tavolitania kontaktlencséjét, amit csak 15 perccel az alkalmazas utan tehet vissza. A
benzalkénium-klorid szemirritaciot is okozhat, kiilondsen akkor, ha szemszarazsagban vagy a
szaruhartya (a szem eliils6 részén talalhato attetszo réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen
kezel6orvosaval, ha szokatlan vagy szuro6 érzést, illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gydgyszer
alkalmazasat kdvetden.

3. Hogyan kell alkalmazni az AZARGA-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Ha egy masik, zoldhalyog kezelésére szolgald szemcsepprol tér at az AZARGA szemcseppre, hagyja
abba a masik szemcsepp hasznalatat, és a kovetkezo naptol kezdje el alkalmazni az AZARGA-t. Ha
nem biztos benne, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

A cseppent6 hegy és a szuszpenzio fert6z6désének megakadalyozasa érdekében tgyelni kell arra,
hogy a cseppentd hegyével ne érintse meg a szemhéjat, annak kornyez6 teriileteit €s semmilyen méas
felszint. A tartalyt tartsa szorosan lezarva, amikor azt nem hasznélja.

Az aldbbi modszerrel csokkentheti a szemcsepp alkalmazasat kovetéen a vérbe bejutd gyogyszer

mennyiseget:

- Szemét tartsa lecsukva, mikdzben egyik ujjaval legalabb két percen &t finoman nyomja a szeme
orrdhoz kozeli szemzugat.

A készitmény ajanlott adagja

Egy csepp a szem(ek)be, naponta kétszer.

Csak akkor hasznélja mindkét szemében az AZARGA szemcseppet, ha orvosa erre utasitotta. A
szemcseppet kizarolag kezel6orvosa altal megszabott ideig alkalmazza.
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Hogyan kell alkalmazni?

3l

1 2

Készitse el6 az AZARGA tartalyt és egy tukrot.

Mossa meg kezét.

Hasznalat el6tt razza fel a tartalyt.

Csavarja le a tartaly kupakjat. Ha a kupak levételét kovetGen a biztonsagi gyliri meglazult,

akkor azt a gyogyszer alkalmazéasa el6tt el kell tavolitani.

A tartéalyt forditsa fejjel lefelé, és tartsa hiivelykujja és tébbi ujja kdzott.

o Hajtsa hatra a fejét. A tiszta ujjaval huzza lefelé az alsd szemhéjat, amig rés nem keletkezik a
szemhéja és a szeme kozott. Ide kell becseppenteni (1. bra).

o Tegye kozel szeméhez a tartaly cseppentdjét. Sziikség esetén hasznaljon tiikrot.

o Ugyeljen arra, hogy a cseppenté se a szemével, se szemhéjaval, se a kornyezd teriiletekkel vagy
maés felulettel ne érintkezzen, mert maskulénben a szemcsepp kénnyen befert6zédhet.

o Finoman nyomja meg a tartaly aljat, hogy egyszerre csak egy csepp AZARGA ker(iljon a
szemébe.

o Ne nyomja 6ssze a tartalyt: azt Ugy alakitottak ki, hogy elég annak az aljat finoman megnyomni
(2. &bra).

o Az AZARGA alkalmazésat kovetden szoritsa ujjat a szeme orr fel6li sarkaba 2 percig (3. abra).
Ez segit megakadalyozni az AZARGA bekeriilését a test egyeb részeibe.

o Amennyiben a szemcseppet mindkét szeménél alkalmazza, ismételje meg a l1épéseket a masik

szeménél is.
o A hasznalat utan kdzvetlenil gondosan zérja vissza a tartaly kupakjat.
o Csak akkor bontsa fel a kovetkez6 tartalyt, mikor az el6z6 mar kitiriilt.

Ha a csepp nem kerill a szemébe, probalkozzon ujra.

Ha méas szemcseppet is hasznal, varjon legalabb 5 percet az AZARGA és a méasik szemcsepp
hasznalata kozott. A szemkenScsoket alkalmazza utolsoként.

Ha az elGirtnal tobb AZARGA szemcseppet alkalmazott, szemeit oblitse ki meleg vizzel. Ne
cseppentsen tobbet, csak akkor, mikor eljon a kovetkezé adagolas szokasos ideje.

Pulzusszam-csokkenést, vérnyomascsokkenéset, szivelégtelenséget, nehézlégzést tapasztalhat, és
érintett lehet az idegrendszere is.

Ha elfelejtette alkalmazni az AZARGA-t, kovetkezo tervezett adaggal folytassa a kezelést. Ne
alkalmazzon kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara. Az érintett szem(ek)be ne cseppentsen
naponta kétszer egy cseppnél tobbet.

Ha idé elétt abbahagyja az AZARGA alkalmazésat anélkiil, hogy errdl kezeldorvosat tajékoztatta
volna, a szemnyomasa nem lesz kell6en kezelve, ami latasa elvesztéséhez is vezethet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az AZARGA alkalmazésat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek

barmelyikét észleli:

. a szem sulyos kivorosodése €s viszketése, a torzson megjelend vordses, nem kiemelkedo,
céltablaszerli vagy korkoros, kdzépen gyakran holyagos foltok, bérhamlas, fekélyképzodés a
szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a szemeken. Ezeknek a sulyos
borkititéseknek a megjelenését megeldzheti 1az vagy influenzaszeri tiinetek fellépése (Stevens—
Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis).

A mellékhatéas jelentkezésekor altalaban tovabb folytathatja a szemcsepp alkalmazasat, kivéve, ha a
mellékhatas sulyos. Ha aggddik, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ne hagyja abba
az AZARGA alkalmazast anélkiil, hogy errdl elsoként kezeldorvosaval beszélne.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Szemeészeti hatdsok: szemfelszin gyulladasa, homalyos latés, szemirritacio jelei és tunetei (pl.:
¢g06, szuro érzés, viszketés, konnyezés, vorosség), szemfajdalom.

o Altalanos mellékhatésok: szivritmus lassulés, izérzékelési zavarok.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Szemészeti hatasok: a szaruhartya erézidja (a szemgolyo eliils6 rétegének karosodasa),
szemfelszin gyulladasa fellleti sérléssel, gyulladas a szem belsejében, szaruhartya festddés,
szokatlan szemérzékenység, szemvaladékozas, szemszarazsag, faradt szemek, szemviszketés,
szemvorosseg, szemhéjvorosség.

. Altalanos mellékhatasok: fehérvérsejtek szamanak csokkenése, vérnyomas-csokkenés,
kdhogés, vér a vizeletben, gyengeség.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Szemészeti hatasok: szaruhartya-betegség, fényérzékenység, fokozott konnytermelés, beszaradt
valadék a szemhéjon.

o Altalanos mellékhatasok: alvéaszavar (almatlansag), torokféjés, orrfolyas.
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Nem ismert (a gyakorisag rendelkezésre all¢ adatok alapjan nem allapithaté meg):

Szemészeti hatasok: szem allergia, lataszavar, a latdideg karosodasa, megemelkedett
szembelnyomds, lerakddasok a szemfelszinén, csokkent szemérzékenység, a kotohartya
(szemfehérje) gyulladasa vagy fertdz6dése, a normalistol eltérd, kettés vagy csokkent latas, a
szem fokozott pigmentéciodja, ndvedék a szem felszinén, szemduzzanat, fényérzékenység, a
szempillak novekedésnek vagy szamanak csokkenése, a felsé szemhéj eldreesése (félig lecsukott
szem), a szemhéj és a szemhéj mirigyeinek gyulladasa, gyulladas a szaruhartyaban és az
ideghartya alatti, ereket tartalmazo réteg levalasa filtracids miitét utan, amely lataszavarokat
okozhat, cstkkent szaruhartya-érzékenység.

Altalanos mellékhatésok: a torzson megjelend voroses, nem kiemelkedd, céltablaszerli vagy
korkoros, kozépen gyakran holyagos foltok, bérhamlas, fekélyképzddés a szajban, a torokban,
az orrban, a nemi szerveken €s a szemeken; ezek megjelenését megelézheti laz vagy
influenzaszera tiinetek fellépése. Ezek a sulyos borkititések akar életveszélyesek is lehetnek
(Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis).

A sziv és érrendszert érinté mellékhatasok: a szivritmus megvaltozasa, alacsony pulzusszam,
szivdobogasérzés, szivritmuszavar, a pulzusszam kéros novekedése, mellkasi fajdalom,
elégtelen szivmiikodés, szivroham, vérnyomas-emelkedés, csokkent agyi véraramlas, szélités,
vizeny0, pangasos Szivelégtelenség (szivbetegség, amelyet Iégszomjjal és folyadék-
felhalmoz6das miatt a labfejek és a labak duzzanataval jar), a végtagok duzzanata, alacsony
vérnyomas, az ujjak, a labujjak és esetenként a test mas teriileteinek elszinez6dése
(Raynaud-kér), hideg végtagok.

Légzoszervi mellékhatasok: a tiidében 1évo 1égutak sziikiilete (féleg korabban mar fennallo
betegség esetében), 1égzésrovidiilés vagy 1égzési nehézség, megfazasos tiinetek, a légutak
eldugulasa a mellkasi tajékon, mellékiireg fert6zése, tiisszentés, orrdugulds, orrszarazsag,
orrvérzés, asztma, torokirritacio.

Idegrendszeri mellékhatasok és altalanos betegségek: hallucinaciok, depresszio, rémalmok,
emlékezetkiesés, fejfajas, idegesséqg, ingerlékenység, faradtsag, remegés, szokatlan érzés, ajulas,
szédllés, almossag, altalanos vagy sulyos gyengeség, szokatlan érzések, mint a bizsergés
Emésztérendszeri mellékhatasok: émelygés, hanyas, hasmenés, puffadas vagy hasi
diszkomfort érzés, nyel6cségyulladas, szajszarazsag vagy szokatlan érzés a szajban, emésztési
zavar, hasfajas.

Vérképzoszervi mellékhatasok: koros majfunkcids eredmények, megemelkedett kloridszint a
vérben vagy a vorosvértestszam csokkenése a vérben, a vérvizsgalat eredménye alapjan.
Allergia: a szervezet egészére kiterjed6 allergias reakciok, tobbek kozott a bor alatti duzzanat,
amely az arcon és a végtagokon fordulhat el6, és amely reakciok a 1égutakat is elzarhatjak,
ezaltal nyelési és 1égzési nehézséget okozhatnak, csalankiiités, helyi és testszerte megjelend
kitités, viszketés, sulyos, az életet veszélyeztetd allergias reakcio

Fiilet érint6 mellékhatasok: fllcsengés, szédilés

Bort érinté mellékhatasok: borkiiités, borvorosség vagy gyulladas, koros vagy csokkent
bérérzékenység, hajhullas, eziistfehér szinii kitités (pikkelysomorszeri kilités) vagy a
pikkelysémaor stlyosbodasa.

Izomrendszert érinté mellékhatasok: altalanos, a testmozgassal 6ssze nem fliggd hat-, izlleti
vagy izomfajdalom, izomgorcs, végtagfajdalom, izomgyengeseg/faradas, a miaszténia gravisz
(izmokat érint6 betegség) jeleinek és tlineteinek fokozodasa.

Vesét érinté mellékhatasok: vesefajdalom, példaul deréktaji fajdalom, gyakori vizelés

Nemi szervekkel kapcsolatos mellékhatésok: szexualis miikodési zavar, csokkent nemi vagy,
férfiaknal merevedési zavar

Anyagcserével kapcsolatos mellékhatasok: alacsony vércukorszint

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az AZARGA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartdlyon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel killonleges tarolast.

A fertdzések elkeriilése végett a tartalyt az elsd felbontds utdn 4 héttel ki kell dobni, és Uj tartalyt kell
hasznalni. Irja a felbontas datumat a dobozon és a tartalyon az erre a célra kijelolt helyre.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az AZARGA?

o A készitmény hatdanyagai a brinzolamid és timolol. Egy ml szuszpenzié 10 mg brinzolamidot
és 5 mg timololt (timolol-maleat formaban) tartalmaz.

o Egyéb osszetevok benzalkdnium-klorid (lasd ,,Az AZARGA benzalkdnium-kloridot tartalmaz”
részt a 2. pontban), karbopol 974P, dinatrium-edetat, mannit (E421), tisztitott viz,
natrium-klorid, tiloxapol, s6sav és/vagy natrium-hidroxid.

A kémhatas (pH) beallitasa céljabol kis mennyiségii natrium-hidroxidot és/vagy sdsavat
tartalmaz.

Milyen az AZARGA kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az AZARGA folyadék (fehér-tortfehér egynemti szuszpenzid), amely egyetlen 5 ml-es vagy harom
5 ml-es miianyag tartalyt tartalmazé csomagolasban, csavaros kupakkal keril forgalomba. Nem
feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag
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Gyarté

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszég

S.A. Alcon-Couvreur N.V
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgium

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanyolorszég

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanyolorszéag

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
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

EAlLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

32

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

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

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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



France Portugal

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

Hrvatska 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: 439029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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