| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (suspensija)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml suspensijos yra 10 mg brinzolamido (brinzolamidum) ir 5 mg timololio (timololum)
(timololio maleato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Viename ml suspensijos yra 0,10 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Akiy lasai (suspensija) (akiy lasai)

Balta arba beveik balta vienalyté suspensija, pH 7,2 (apytikriai).

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Akispiidzio mazinimas suaugusiems pacientams, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akiy
hipertenzija, kuriems taikant monoterapijg nepakankamai sumazéja akispudis. (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems, jskaitant ir senyvo amziaus asmenis
Dozé yra po vieng AZARGA lasa 2 kartus per parg j pazeistos (-y) akies (-iy) junginés maiselj.

Jeigu sulaSinus uzspaudziamas nosinis asSary kanalas arba uzsimerkiama, sumazgja vaistinio preparato
sisteminé absorbcija, todél gali sumazéti sisteminio poveikio nepageidaujamos reakcijos ir sustipréti

vietinis veikimas (Zr. 4.4 skyriy).

Jei dozé praleidziama, gydymas turi biiti tesiamas nuo kitos dozés kaip suplanuota. Doz¢ turi biiti ne

didesné kaip po vieng lasg | paZeistg akj 2 kartus per parg.

Keiciant kitg akims vartojamg glaukomos gydymui skirtg vaistinj preparata AZARGA, kito vaistinio

preparato vartojima reikia nutraukti ir kitg dieng pradéti lasinti AZARGA.



Specialiosios populiacijos

Vaiky populiacija
AZARGA saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 0 iki 18 mety dar neistirti.
Duomeny néra.

Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas

Neéra atlikta AZARGA ir timololio 5 mg/ml akiy lasy tyrimy su pacientais, kuriy kepeny arba inksty
funkcija sutrikusi. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi arba yra lengvas bei vidutinio sunkumo
inksty funkcijos sutrikimas, dozavimo koreguoti nereikia.

AZARGA poveikis néra istirtas pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas < 30 ml/min.) arba hiperchloreminé acidozé (zr. 4.3 skyriy). Kadangi daugiausiai
brinzolamido bei jo pagrindinio metabolito i§skiriama per inkstus, pacientams, kuriems yra sunkus
inksty funkcijos sutrikimas, AZARGA skirti negalima (zr. 4.3 skyriy).

AZARGA reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (zr.
4.4 skyriy)

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Pacientams reikia paaiskinti, kad prie§ vartojima gerai sukratyty buteliuka. Jei nuémus dangtelj
atidaryma rodantis ziedas atsilaisvina, prie§ vaistinio preparato vartojima ji reikia nuimti.

Kad nebuty uzterstas lasintuvo galiukas ir suspensija, lasinant reikia stengtis lasintuvo galiuku neliesti
voky, aplinkiniy audiniy ir kity pavirSiy. Pacientams reikia patarti, kad buteliukg laikyty sandariai
uzdaryta, kai nevartoja vaistinio preparato.

Vartojant daugiau kaip vieng lokalaus poveikio vaistinj preparatg akims, tarp vaistiniy preparaty
vartojimo reikia daryti ne trumpesne kaip 5 minuciy pertrauka. Akiy tepalai turi biiti vartojami
paskutiniai.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Padidéjes jautrumas kitiems beta adrenoreceptoriy blokatoriams.

Padidéjes jautrumas sulfonamidams (Zr. 4.4 skyriy).

Reaktyviosios kvépavimo taky ligos, jskaitant esama arba buvusig bronching astmg arba sunkia

léting obstrukcing plauciy liga.

o Sinusin¢ bradikardija, sinusinio mazgo silpnumo sindromas, sinoatrialin¢ blokada, $irdies ritmo
stimuliatoriumi nevaldoma antro arba trecio laipsnio atrioventrikuliné blokada, i$reikstas Sirdies
nepakankamumas, kardiogeninis Sokas.

o Sunkus alerginis rinitas.

. Hiperchloreminé acidozé (zr. 4.2 skyriy).

o Sunkus inksty nepakankamumas.



4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sisteminis poveikis

o Brinzolamidas ir timololis absorbuojami j sistemine¢ kraujotaka. Dél sudétyje esancio beta
adrenoreceptoriy blokatoriaus timololio gali pasireiksti tokio pat pobiidZio nepageidaujamas
poveikis §irdziai, kraujagysléms, plauciams ir kitoks nepageidaujamas poveikis, kaip ir vartojant
sisteminio poveikio beta adrenoreceptoriy blokatoriy vaistinius preparatus. Vietiskai vartojant
akims, sisteminio poveikio nepageidaujamy reakcijy daznis mazesnis negu vaistinj preparata
vartojant sistemiskai. Kaip sumazinti sisteming absorbcija, zr. 4.2 skyriuje.

o Pacientams, vartojantiems AZARGA, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant
Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromg (SJS) ir toksing epidermio nekroliz¢ (TEN),
kurios pasireiSkia vartojant sulfonamidy darinius, nes vaistinis preparatas yra absorbuojamas j
sistemine kraujotaka. Prie§ skiriant vaistinio preparato, pacientus reikia jspéti apie galimus
pozymius bei simptomus ir atidziai Sekti, ar jiems neatsiranda odos reakcijy. Jei atsiranda
sunkiy reakcijy ar padidéjusio jautrumo pozymiy, AZARGA vartojima reikia nedelsiant
nutrauki.

Sirdies sutrikimai

Sirdies ir kraujagysliy ligomis (pvz., koronarine (iSemine) Sirdies liga, variantine (Princmetalo)
kriitinés angina ir Sirdies nepakankamumu) ir hipotenzija serganciy pacienty gydyma beta
adrenoreceptoriy blokatoriais privalu kritiskai jvertinti ir apsvarstyti gydyma kitomis veikliosiomis
medziagomis. Sirdies ir kraujagysliy ligomis serganéius pacientus reikia stebéti, ar nepasunkéja §ios
ligos ir nepasireiskia nepageidaujamos reakcijos.

Dél beta adrenoreceptoriy blokatoriy neigiamo poveikio laidumo trukmei pacientai, kuriems yra pirmo
laipsnio Sirdies blokada, beta adrenoreceptoriy blokatorius turi vartoti atsargiai.

Kraujagysliy sutrikimai

Sunkiu periferinés kraujotakos sutrikimu (pvz., sunkios formos Raynaud liga arba Raynaud sindromu)
sergancius pacientus reikia gydyti atsargiai.

Hipertirozé
Beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali maskuoti hipertireozés poZymius.

Raumeny silpnumas

Buvo pranesta, kad beta adrenoreceptorius blokuojantys vaistiniai preparatai sustiprina raumeny
silpnuma, susijusj su tam tikrais miastenijos simptomais (pvz.: dvejinimusi akyse, voky nusileidimu,
bendruoju silpnumu).

Kvépavimo sistemos sutrikimai

Pavartojus kai kuriy akims skirty beta adrenoreceptoriy blokatoriy buvo uzregistruoti kvépavimo
sistemos reakcijy atvejai, jskaitant astma serganciy pacienty mirtj dél bronchy spazmy. Lengva ar
vidutinio sunkumo létine obstrukcine plauciy liga (LOPL) sergantiems pacientams AZARGA reikia
vartoti atsargiai ir tik tada, jeigu galima nauda virSija galimg rizika.



Hipoglikemija (cukrinis diabetas)

Pacientai, patiriantys savaiming hipoglikemijg arba sergantys labilia cukrinio diabeto forma beta
adrenoreceptoriy blokatorius turi vartoti atsargiai, nes beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali maskuoti
iminés hipoglikemijos poZymius ir simptomus.

Rigs¢iy ir Sarmuy pusiausvyros sutrikimai

AZARGA sudétyje yra brinzolamido (sulfonamido). Skiriant vaistinj preparata vietiskai, gali
pasireiksti tokio pat nepageidaujamos reakcijos, kaip vartojant kitus sulfonamidus. Dél galimos
metabolinés acidozés rizikos §j vaistinj preparatg reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra
inksty funkcijos sutrikimo rizika. Vartojant geriamuosius karboanhidrazés inhibitorius, buvo pastebéti
rugsc¢iy-sarmy pusiausvyros sutrikimai. Jei atsiranda sunkiy nepageidaujamy poveikiy arba
padidéjusio jautrumo reakcijy poZymiy, Sio vaistinio preparato reikia nebevartoti.

Protinis budrumas

Geriamieji karboanhidrazés inhibitoriai vyresnio amziaus zmonéms gali neigiamai paveikti geb¢jima
atlikti uzduotis, kurioms reikia protinio budrumo ir (arba) judesiy koordinacijos. AZARGA, vartojant
vietiskai, patenka j sisteming kraujotaka, todél minétas poveikis galimas net jei vaistinis preparatas
vartojamas vietiskai.

Anafilaksinés reakcijos

Pacientams, kuriems buvo atopija arba sunkiy anafilaksiniy reakcijy j jvairius alergenus ir
vartojantiems beta adrenoreceptoriy blokatoriy, gali pasireiksti stipresnés reakcijos i pakartotinj tokiy
alergeny poveik] ir jiems gali neveikti jprastinés anafilaksinéms reakcijoms gydyti naudojamos
adrenalino dozés.

Gyslainés atSoka

Gydant akies vandeninio skys¢io gamyba mazinanciais vaistiniais preparatais (pvz., timololiu,
acetazolamidu) po filtravimo procediiry uzregistruoti gyslainés atSokos atvejai.

Chirurginé anestezija

Oftalmologiniai beta adrenoreceptoriy blokatoriy Vvaistiniai preparatai gali blokuoti sisteminiy beta
adrenomimetiky, pvz., adrenalino, poveiki. Jeigu ligonis vartoja timololj, apie tai privalu pranesti
anesteziologui.

Kartu taikomas kitas gydymas

Kai timololis skiriamas pacientams, kurie jau vartoja sisteminio veikimo beta adrenoreceptoriy
blokatoriy, gali sustipréti poveikis akisptidziui arba zZinomi sisteminés beta adrenoreceptoriy blokados
reiSkiniai. Gydymo poveikj tokiems pacientams privalu atidZiai stebéti. Vartoti du vietinius beta
adrenoreceptoriy blokatorius arba du vietinius karboanhidrazés inhibitorius nerekomenduojama (zr.
4.5 skyriy).

Kai pacientams skiriamas geriamasis karboanhidrazes inhibitorius ir AZARGA, gali sumuotis zinomi
sisteminio karboanhidrazés slopinimo poveikiai. Gydymas vienu metu skiriant AZARGA ir geriamyjy
karboanhidrazés inhibitoriy netirtas ir nerekomenduojamas (Zr. 4.5 skyriy).



Poveikis akims

Pacienty, serganciy pseudoeksfoliacine arba pigmentine glaukoma, gydymo AZARGA patirtis yra
ribota. Tokius pacientus reikia gydyti atsargiai, rekomenduojama atidziai stebéti akispiidj.

AZARGA poveikis pacientams, sergantiems uzdaro kampo glaukoma, néra istirtas, tod¢l vaistinis
preparatas nerekomenduojamas tokiems pacientams.

I akis lasinami beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali sukelti akiy sausumga. Ragenos ligomis
sergancius pacientus reikia gydyti atsargiai.

Galimas brinzolamido poveikis pazeistos ragenos endotelio funkcijai nebuvo tiriamas (ypac
pacientams, kuriy yra mazas endotelio Igsteliy skaicius). Pacientai, neSiojantys kontaktinius l¢Sius,
specialiai nebuvo tiriami, taigi, skiriant brinzolamido, tokius pacientus rekomenduojama atidziai
stebéti, nes karboanhidrazés inhibitoriai gali paveikti ragenos hidracija. Tai gali sukelti ragenos
dekompensacijg ir edema, o kontaktiniai lgSiai gali padidinti ragenos pazeidimo rizika.
Rekomenduojama atidziai stebéti pacientus, kuriy pazeista ragena, pavyzdziui, serganciuosius cukriniu
diabetu ar ragenos distrofija.

Atidziai stebint, AZARGA galima vartoti nesiojant kontaktinius l¢Sius (Zr. toliau skyrelj ,,Benzalkonio
chloridas®).

Benzalkonio chloridas

AZARGA sudétyje yra benzalkonio chlorido, kuris gali sukelti akies sudirgima. Taip pat yra Zinoma,
kad jis gali pakeisti minkstyjy kontaktiniy leSiy spalva. Reikia vengti vaistinio preparato patekimo ant
minkstyjy kontaktiniy lgSiy. Pacientams turi biiti nurodyta pries lasinant AZARGA iSsiimti
kontaktinius leSius ir, sulasinus vaistinj preparata, prie$ jsidedant lesius, palaukti 15 minuciy.

Be to, buvo pranesta, kad benzalkonio chloridas gali sukelti tasking keratopatija ir (arba) toksing oping
keratopatija. Daznai arba ilgai vartojant §] vaistinj preparata, pacientus reikia atidziai stebéti.

Kepenuy funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, AZARGA reikia vartoti atsargiai.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika
Specialiy AZARGA sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

AZARGA sudétyje yra brinzolamido (karboanhidrazés inhibitoriaus) ir, nors ir skiriamas vietiskai, jis
yra absorbuojamas sistemiSkai. Vartojant geriamuosius karboanhidrazés inhibitorius, buvo pastebéti
rugsciy-Sarmy pusiausvyros sutrikimai. Skiriant AZARGA, biitina apsvarstyti vaistiniy preparaty
sgveikos tikimybg.

Gali pasireiksti adityvus zinomas sisteminis karboanhidrazés inhibitoriy poveikis pacientams,
vartojantiems geriamuosius karboanhidrazés inhibitorius kartu su brinzolamido akiy lasais. Akiy lasy,
kuriy sudétyje yra brinzolamido, ir geriamyjy karboanhidrazés inhibitoriy vartoti kartu
nerekomenduojama.

Citochromo P-450 izofermentai, atsakingi uz brinzolamido metabolizmg, yra CYP3A4 (pagrindinis),
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8 ir CYP2C9. Tikétina, kad CYP3A4 inhibitoriai, tokie kaip
ketokonazolas, itrakonazolas, klotrimazolas, ritonaviras ir troleandomicinas, veikdami CYP3A4,
slopina brinzolamido metabolizma. CYP3A4 inhibitorius kartu skirti reikia atsargiai. Vis tik
brinzolamido kaupimasis yra mazai tikétinas, nes §is vaistinis preparatas daugiausiai $alinamas per
inkstus. Brinzolamidas néra citochromo P-450 inhibitorius.



Kai beta adrenoreceptoriy blokatoriy tirpalas akims naudojamas kartu su geriamaisiais kalcio kanaly
blokatoriais, beta adrenoreceptoriy blokatoriais, antiaritminiais vaistiniais preparatais (jskaitant
amjodarong), Sirdies glikozidais, parasimpatomimetikais arba guanetidinu, gali pasireiksti adityvus
poveikis, sukeliantis hipotenzijg ir (arba) Zenklig bradikardija.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali mazinti atsaka j adrenaling, vartojama anafilaksinéms
reakcijoms gydyti. Reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy, gydant pacientus, kuriems pirmiau
buvo pasireiskusi atopija arba anafilaksija (zr. 4.4 skyriy).

Staigiai nustojus vartoti kloniding, hipertenziné reakcija gali buti stipresné, jei vartojami beta
adrenoreceptoriy blokatoriai. Rekomenduojama $§j vaistinj preparatg vartoti atsargiai kartu su
Klonidinu.

Buvo gauta pranesimy apie sustipréjusius sisteminés beta adrenoreceptoriy blokados pozymius (pvz.,
sumazgjusj Sirdies susitraukimy daznj, depresija) pacientus gydant CYP2D6 inhibitoriaus (pvz.,
chinidino, fluoksetino, paroksetino) ir timololio deriniu. Rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali sustiprinti hipoglikeminj antidiabetiniy vaistiniy preparaty
poveikj. Beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos pozymius ir simptomus (Zr.
4.4 skyriy).

Yra duomeny apie midriazes atvejus, retkarciais pasireiskiancius vienu metu vartojant j akis laSinamus
beta adrenoreceptoriy blokatorius ir adrenaling (epinefring).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Reikiamy duomeny apie brinzolamido ar timololio vartojima j akis néS¢ioms moterims néStumo metu
néra. Su gyviinais atlikti brinzolamido tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai po pavartojimo
sisteminiu biidu (Zr. 5.3 skyriy). AZARGA negalima vartoti néStumo metu, iSskyrus neabejotinai
bitinus atvejus. Kaip sumaZinti sisteming absorbcija, zr. 4.2 skyriuje.

Epidemiologiniai per burng vartojamy beta adrenoreceptoriy blokatoriy tyrimai neparodé jtakos
apsigimimams, taCiau nustatytas vaisiaus augimo sulétéjimo pavojus. Be to, iki gimdymo vartojant
beta adrenoreceptoriy blokatorius uzregistruoti naujagimiy beta adrenoreceptoriy blokados pozymiai ir
simptomai (t. y. bradikardija, hipotenzija, kvépavimo sutrikimas ir hipoglikemija). Jeigu AZARGA
vartojamas iki gimdymo, pirmosiomis gyvenimo dienomis naujagimj reikia atidZiai stebéti.

Zindymas

Nezinoma, ar j akis vartojamas brinzolamidas iSsiskiria | motinos pieng. Tyrimais su gyviinais
nustatyta, kadper burng pavartotas brinzolamidas iSsiskiria i pateliy pieng (zr. 5.3 skyriy).

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai iSsiskiria ] motinos piena, tac¢iau akiy lasuose esancios gydomosios
timololio dozés yra tokios mazos, kad mazai tikétina, jog j moters pieng patekty toks timololio Kiekis,

sisteming absorbcija, zr. 4.2 skyriuje.

Vis délto rizikos zindomam kudikiui paneigti negalima. Atsizvelgiant j Zindymo naudag kudikiui ir
gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo
AZARGA.



Vaisingumas

Lokaliai ant akiy vartojamo AZARGA poveikio Zmoniy vaisingumui vertinimo tyrimy neatlikta.

vyry arba motery vaisingumui. Vartojant AZARGA neturéty pasireiksti joks poveikis vyry arba
motery vaisingumui.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

AZARGA gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.

Laikinas neryskus matymas arba kiti regéjimo sutrikimai gali daryti poveikj gebéjimui vairuoti arba
valdyti mechanizmus. Jei sulaginus laSus matymas tampa neryskus, prie$ vairuodamas ar valdydamas

mechanizmus pacientas turi palaukti, kol regéjimas pagereés.

Karboanhidrazés inhibitoriai gali sutrikdyti gebéjima atlikti uzduotis, kurioms reikia protinio budrumo
ir (arba) fizinés koordinacijos (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy duomenimis, dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo miglotas
matymas, akies dirginimas ir akies skausmas, kurios pasireiské mazdaug nuo 2 % iki 7 % pacienty.

Nepageidaujamy reakcijy suvestiné lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu ir po
vaistinio preparato pateikimo j rinkg vartojant AZARGA bei atskirai vartojant brinzolamido ir
timololio. Jos yra klasifikuojamos, naudojant tokius sutrikimy daznio apibiidinimus: labai daznas

(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000) labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio
sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasés MedDRA siiilomi terminai (versija 18.0)

Infekcijos ir infestacijos Daznis nezinomas: nazofaringitas®, faringitas®, sinusitas®, rinitas®

Kraujo ir limfinés sistemos | NedaZnas: baltyjy kraujo lgsteliy kiekio sumazéjimas?

sutrikimai Daznis nezinomas: sumazéjes eritrocity kiekis kraujyje®, padidéjes
chloridy kiekis kraujyje®

Imuninés sistemos Daznis nezinomas: anafilaksija2, anafilaksinis Sokas?, sisteminés

sutrikimai alerginés reakcijos, jskaitant angioneurozing edemga?, lokalus ir
iSplites i¥bérimas?, padidéjes jautrumas?, dilgéliné?, niezéjimas?

Metabolizmo ir mitybos Daznis nezinomas: hipoglikemija?

sutrikimai

Psichikos sutrikimai Retas: nemiga®

Daznis nezinomas: haliucinacijos?, depresijal, atminties netekimas?,
apatija®, depresiné nuotaika®, lytinio potraukio sumazéjimas®,
ko$mariski sapnai®®, nervingumas®

Nervy sistemos sutrikimai | Daznas: disgeuzijal

Daznis nezinomas: smegeny iSemija?, smegeny kraujagysliy
sutrikimas?, sinkopé?, generalizuotos miastenijos (myasthenia
gravis) pozymiy ir simptomy sustipréjimas?, somnolencijad,
motoriné disfunkcija®, amnezija, atminties sutrikimas®,
parestezija?3, tremoras®, hipoestezija®, ageuzija®, svaigulys?, galvos
skausmas?




Akiy sutrikimai

Daznas: taskinis keratitas!, miglotas matymas?, akies skausmas?,
akies dirginimas!

Nedaznas: keratitas'>?, akies sausumas?, ragenos dazymasis
vitaliniais dazais®, iSskyros i3 akies?, akies niez¢&jimas?, svetimkiinio
pojitis akyse!, akies hiperemijal, junginés hiperemija’

Retas: ragenos erozijal, prieckinés kameros $vytéjimas?, fotofobijal,
sustipréjes asarojimas?, odenos hiperemija?, akies voko eritema?,
SaSai ant voko kra$to?

Daznis nezinomas: regos nervo disko ekskavacijos ir disko
skersmens santykio padidéjimas®, gyslainés atSoka po
filtruojamosios operacijos? (zr. 4.4 skyriy), keratopatija®, ragenos
epitelio defektas®, ragenos epitelio sutrikimas®, padidéjes
akispudis®, nuosédos akyje®, ragenos dazymasis®, ragenos edema?,
sumazéjes ragenos jautrumas?, konjunktyvitas®, vidinis miezis®,
diplopija? 3, akinimas nuo ry$kios $viesos®, fotopsija®, sumazéjes
regéjimo aStrumas®, regos pablogéjimas?, junginés iSauga ant
ragenos®, nemalonus pojiitis akyje®, sausasis keratokonjunktyvitas®,
akies hipoestezija®, odenos pigmentacija’, cista po jungine?, regos
sutrikimas®, akies patinimas?, akies alergija®, madarozé®, akies voko
sutrikimas®, akies voko edema?, ptozé?

Ausy ir labirinty sutrikimai

DaZnis nezinomas: galvos sukimasis (vertigo)®, spengimas ausyse®

Sirdies sutrikimai

Daznas: $irdies susitraukimy daznio sumaZz¢éjimas?

Daznis nezinomas: $irdies sustojimas?, Sirdies nepakankamumas?,
stazinis $irdies nepakankamumas?, atrioventrikuliné blokada?,
Sirdies ir kvépavimo funkcijos sutrikimas®, kriitinés angina®,
bradikardija?®, nereguliarus Sirdies susitraukimy daznis®, aritmija®?,
palpitacija??, tachikardija®, padidéjes Sirdies susitraukimy daznis?,
kriitinés skausmas?, edema?®

Kraujagysliy sutrikimai

NedaZnas: sumazéjes kraujospuidis?
Daznis nezinomas: hipotenzija?, hipertenzija®, padidéjes
kraujospiidis?, Raynaud sindromas?, plastaky ir pédy $alimas?

Kvépavimo sistemos,
kriitinés Iastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Nedaznas: kosulys!

Retas: burnos ir ryklés skausmas?, rinoréjal

Daznis nezinomas: bronchy spazmas? (daugiausia pasireiskia
pacientams, jau sergantiems liga, pasireiskian¢ia bronchy spazmu),
dispnéjal, astma®, epistaksé!, bronchy hiperaktyvumas®, gerklés
dirginimas®, nosies gleivinés paburkimas?®, virSutiniy kvépavimo
taky paburkimas®, uznosinis la§é¢jimas3, ¢iaudulys®, nosies
sausumas®

Virskinimo trakto
sutrikimai

DaZnis nezinomas: vémimas??3, vir§utinés pilvo dalies skausmas?,
pilvo skausmas?, viduriavimas?, burnos dzitivimas!, pykinimas?,
ezofagitas®, dispepsija®3, nemalonus pojitis pilve®, nemalonus
pojitis skrandyje®, daznas tustinimasis®, vir§kinimo trakto
sutrikimas®, burnos hipoestezija®, burnos parestezija3, dujy
susikaupimas Zarnyne®

Kepeny, tulZies puslés ir
lataky sutrikimai

Daznis nezinomas: nenormalils kepeny funkcijos tyrimy rodmenys®

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Daznis nezinomas: Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson)
sindromas (SJS) ir toksiné epidermio nekrolizé (TEN) (Zr.
4.4 skyriy), dilgéling®, makulopapulinis iSbérimas3, i§plites
niez¢&jimas®, jtempta oda®, dermatitas®, alopecijal, j Zvyneline
panaSus iSbérimas arba zvynelinés pasunkéjimas?, isbérimas!?,
eritema’

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

Daznis nezinomas: mialgija® raumeny spazmai®, artralgija®, nugaros
skausmas?®, galiiniy skausmas®




Inksty ir Slapimo taky Nedaznas: kraujas $lapime?

sutrikimai Daznis nezinomas: inksty skausmas®, daznas $lapinimasis®

Lytinés sistemos ir kriities | Daznis nezinomas: erekcijos sutrikimas?®, lytinés funkcijos

sutrikimai sutrikimas?, lytinio potraukio sumazéjimas?

Bendrieji sutrikimai ir Nedaznas: bendrasis negalavimas®?

vartojimo vietos Daznis nezinomas: kriitinés skausmas?, skausmas®, nuovargis?,

pazeidimai astenija®?, nemalonus pojiitis kriitingje®, jtampos pojiitis®,
dirglumas?, periferiné edema®, poveikis dél vaistinio preparato
likuciy®

Tyrimai Nedaznas: kalio kiekio kraujyje padidéjimas?, laktato
dehidrogenazés aktyvumo kraujyje padidéjimas®

Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant AZARGA.
Papildomos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant vien timololio.
8 Papildomos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant vien brinzolamido.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Disgeuzija (kartaus arba nejprasto skonio pojitis burnoje, sulasinus akiy lasy), atliekant klinikinius
tyrimus, buvo daznai pastebimas sisteminis nepageidaujamas poveikis, sicjamas su AZARGA.
Manoma, kad ji sukelia j akis sulasinti vaistiniai preparatai, per asarinj nosies lataka nutekantys j
nosiarykle. Sis poveikis siejamas su brinzolamidu. Sio poveikio tikimybe galima sumaZinti, po
vaistiniy preparaty sulasinimo uzspaudus asarinj nosies lataka arba $velniai prispaudus voka (zr.
4.2 skyriy).

AZARGA sudétyje yra brinzolamido, kuris yra sistemiskai absorbuojamas sulfonamidas,
karboanhidrazés inhibitorius. Poveikj vir§kinimo ir nervy sistemoms, kraujui, inkstams ir
metaboliniams procesams daZniausiai sukelia sisteminiai karboanhidrazés inhibitoriai. Sios grupés
vaistinius preparatus vartojant vietiskai, gali pasireiksti to paties tipo nepageidaujamos reakcijos, kaip
ir vartojant geriamyjy karboanhidrazés inhibitoriy.

Timololis absorbuojamas ] sisteming kraujotaka, todél gali pasireiksti panasios nepageidaujamos
reakcijos, kaip ir vartojant sisteminio poveikio beta adrenoreceptoriy blokatoriy vaistinius preparatus.
ISvardytas nepageidaujamas poveikis apima reakcijas, stebétas vartojant akims skirty beta
adrenoreceptoriy blokatoriy klasés vaistinius preparatus. Pastebétos ir kitos nepageidaujamos
reakcijos, jskaitant paminétas auks¢iau esancioje lenteléje, kurios susij¢ su atskiry vaistinio preparato
komponenty vartojimu ir gali pasireiksti vartojant AZARGA. Vietiskai vartojant akims, sisteminio
poveikio nepageidaujamy reakcijy daznis maZesnis negu vaistinj preparatg vartojant sistemiskai. Kaip
sumazinti sisteming absorbcija, zr. 4.2 skyriuje.

Vaiky populiacija

AZARGA nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
nepakanka duomeny apie §io vaistinio preparato saugumg ir veiksminguma.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.
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49 Perdozavimas

Atsitiktinai nurijus vaistinio preparato, dél beta adrenoreceptoriy blokados gali pasireiksti
perdozavimo simptomai: bradikardija, hipotenzija, Sirdies nepakankamumas ir bronchy spazmas.

Perdozavus AZARGA akiy lasy, reikia taikyti simptominj ir palaikomajj gydyma. Dél sudétyje
esancio brinzolamido, gali sutrikti elektrolity pusiausvyra, i§sivystyti acidoze, atsirasti poveikis
centrinei nervy sistemai. Reikia sekti elektrolity (ypac kalio) koncentracijg serume ir kraujo pH
reikSme. Tyrimais nustatyta, kad, taikant dializg, timololis néra lengvai pasalinamas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti, antiglaukominiai ir vyzdj
siaurinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas - SO1ED51

Veikimo mechanizmas

AZARGA sudétyje yra dvi veikliosios medziagos: brinzolamidas ir timololio maleatas. Sie du
komponentai sumazina padidéjusj akisptidj, daugiausiai sumazindami vandeningojo skyscio sekrecija,
nors tai vyksta skirtingais mechanizmais. Siy dviejy veikliyjy medziagy poveikio derinys lemia tai,
kad akisptidis sumazéja labiau negu vartojant Sias medziagas po viena.

Brinzolamidas yra stiprus Zzmogaus karboanhidrazés I1 (CA-II), akyje dominuojancio izofermento,
inhibitorius. Karboanhidrazés slopinimas akies krumplyno ataugose mazina vandeningojo skysc¢io
sekrecijg. Manoma, kad tai vyksta létinant bikarbonaty jony susidaryma, dél ko susilpnéja natrio ir
skyscio pernesimas.

Timololis yra neselektyvus adrenoreceptoriy blokatorius, neturintis jokio svarbesnio
simpatomimetinio, tiesioginio miokardo slopinimo ar stabilizuojan¢io membranas poveikio. Zmonéms
atlikti tonografijos ir fluorofotometrijos tyrimai leidzia manyti, kad pagrindinis poveikis yra susij¢s su
sumazgéjusia vandeningojo skysc¢io sekrecija ir nezymiu skysé¢io nutekéjimo padidéjimu.

Farmakodinaminis poveikis

Klinikinis poveikis

Dvylika ménesiy trukusiame kontroliuojamame tyrime, atliktame su atviro kampo glaukoma arba
padidéjusiu akisptidziu serganciais pacientais, kuriems, tyréjo nuomone, galéjo padéti gydymas
vaistiniy preparaty deriniu ir kuriy pradinis akispiidis buvo 25-27 mmHg, vidutinis akisptdj
mazinantis AZARGA poveikis, skiriant $io vaistinio preparato du kartus per para, buvo 7-9 mmHg.
Vertinant akispiidj mazinantj poveikj visy apsilankymy metu, nustatyta, kad AZARGA veikia ne
prasc¢iau kaip dorzolamido 20 mg/ml ir timololio 5 mg/ml derinys.

Sesis ménesius trukusiame kontroliuojamame tyrime, kuriame dalyvavo atviro kampo glaukoma arba
padidéjusiu akispiidziu sergantys pacientai, kuriy pradinis akispidis buvo 25-27 mmHg, vidutinis
akispiidj mazinantis AZARGA poveikis, skiriant §j vaistinj preparata du kartus per parg, buvo

8-9 mmHg, taigi iki 3 mmHg didesnis negu du kartus per para skiriant brinzolamido 10 mg/ml ir iki
2 mmHg didesnis negu du kartus per parg skiriant timololio 5 mg/ml. Nustatyta, kad AZARGA
statistiSkai reik§mingiau sumazino vidutinj akispiidj, lyginant tiek su brinzolamidu, tiek su timololiu
visy tyrimo apsilankymy metu.

Trimis kontroliuojamais tyrimais nustatyta, kad nemalonus pojiitis akyje sulas§inus AZARGA buvo
Zymiai mazesnis negu sula$inus dorzolamido 20 mg/ml su timololiu 5 mg/ml.
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I akj sulasSinti brinzolamidas ir timololis yra absorbuojami per rageng ir patenka j sistemine¢ kraujotaka.
Atliekant farmakokinetinj tyrima, sveikiems asmenims 2 savaites buvo skiriama geriamojo
brinzolamido (1 mg) du kartus per para, siekiant sutrumpinti laikotarpj iki pusiausvyros nusistovéjimo,
pries pradedant vartoti AZARGA. 13 savaiciy du kartus per para vartojant AZARGA, vidutine
brinzolamido koncentracija raudonosiose kraujo Iastelése 4-3, 10-3 ir 15-3 savaite atitinkamai buvo
18,8 +3,29 umol, 18,1 £2,68 pumol ir 18,4 £3,01 umol. Tai rodo, kad eritrocituose susidaré stabili
brinzolamido koncentracija.

Vartojant AZARGA ir nusistovéjus pusiausvyrai, vidutiné didziausia timololio koncentracija plazmoje
Cmax It plotas po koncentracijos kreive AUCo-12n buvo atitinkamai 27 % ir 28 % mazesni

(Cmax: 0,824 £ 0,453 ng/ml; AUCq-12n: 4,71 4,29 ng-val./ml) negu vartojant timololj 5 mg/ml

(Crmax: 1,13 +£ 0,494 ng/ml; AUCqo-12n: 6,58 * 3,18 ng-val./ml). Klini§kai nejrodyta, kad vartojant
AZARGA timololio sisteminé ekspozicija bity mazesné. Pavartojus AZARGA, vidutiné timololio
Cmax pasiekiama po 0,79 + 0,45 valandos.

Pasiskirstymas

Brinzolamidas vidutini$kai intensyviai jungiasi prie plazmos baltymy (apytikriai 60 %). Brinzolamidas
dél stipraus afiniteto jungiantis prie CA-II ir Siek tiek silpnesnio afiniteto jungiantis prie CA-l yra
izoliuojamas eritrocituose. Aktyvusis jo N-desetil metabolitas taip pat kaupiasi eritrocituose ir ten
pirmiausiai prisijungia prie CA-I. Dél brinzolamido ir jo metabolito afiniteto eritrocity ir audiniy
karboanhidrazéms (CA) Siy medziagy koncentracija plazmoje licka nedidelé.

Pasiskirstymo akiy audiniuose duomenys, gauti atlikus tyrimus su triusiais, rodo, kad vandeningajame
skystyje timololj galima aptikti iki 48 valandy po AZARGA pavartojimo. Pasiekus stabilig faze,

timololis nustatomas zmoniy kraujo plazmoje iki 12 valandy po AZARGA pavartojimo.

Biotransformacija

Metabolizuojant brinzolamida, vyksta jo N-propilo grandinés N-dealkilinimas, O-dealkilinimas ir
oksidacija. N-desetil brinzolamidas yra svarbiausias zmogaus organizme randamas brinzolamido
metabolitas, jis taipogi jungiasi prie CA-I ir kaupiasi eritrocituose. In vitro tyrimai rodo, kad
brinzolamido metabolizme daugiausiai dalyvauja CYP3A4 ir bent keturi Kiti izofermentai (CYP2AGB,
CYP2B6, CYP2C8 ir CYP2C9).

Timololis metabolizuojamas dviem buidais. Vienu atveju nuo tiadiazolo ziedo atskiriama Soniné
etanolamino granding, o kitu-atskiriama Soniné etanolio granding, esanti ant morfolino azoto atomo, ir
antra, panasi Soniné grandiné su prie azoto atome esancia karbonilo grupe. Timololio metabolizma
daugiausiai skatina CYP2D6.

Eliminacija

Didziausia brinzolamido dalis (vidutiniskai 60 %) Salinama per inkstus. Apytikriai 20 % suvartotos
dozés randama Slapime metabolity pavidalu. Tai daugiausiai brinzolamidas ir N-desetil brinzolamidas
bei kai kuriy metabolity (N-desmetoksipropil ir O-desmetil metabolity) pédsakai (< 1 %).

Timololis ir jo metabolizmo produktai pirmiausia Salinami per inkstus. Apie 20 % timololio dozés

pasSalinama su Slapimu nepakitusi, o likusi dalis pasalinama su $lapimu metabolizmo produkty forma.
Pavartojus AZARGA, timololio pusinés eliminacijos laikas i§ plazmos yra 4,8 valandos.
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5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Brinzolamidas

Vienkartiniy doziy toksiskumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniSskumo ir lokaliy akiy sudirgimo ikiklinikiniy tyrimy brinzolamido duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Su triusiais atliktais vystymosi toksiSkumo tyrimais, skiriant geriamojo brinzolamido dozes iki

6 mg/kg per para (214 karty virsijant rekomenduojamg kliniking paros doze 28 pg/kg per para),
nepaisant Zzenklaus toksinio poveikio motinai, vaisiaus vystymuisi nenustatyta jokio poveikio.
Panasiais tyrimais su ziurkémis nustatyta, kad pateliy, gaunanciy po 18 mg/kg per para brinzolamido
(642 kartus virsijant rekomenduojama kliniking paros doz¢), jaunikliams nezymiai susilpnéjo kaukoliy
ir kriitinkauliy osifikacija, taciau tokio poveikio nebuvo skiriant 6 mg/kg paros dozg. Vartojant
osifikacija sulétinusias vaistinio preparato dozes, pastebéta ir metaboliné acidozé, dél kurios
vaisingoms pateléms Ié¢iau augo svoris ir buvo mazesnis jy jaunikliy svoris. Nuo dozés priklausantis
svorio sumaz¢jimas nustatytas ir kg tik gimusiems jaunikliams, kuriy motinos gavo geriamojo
brinzolamido: jaunikliy svoris buvo mazesnis nuo apytikriai 5-6 % (jei motina gavo 2 mg/kg per para
brinzolamido) iki beveik 14 % (18 mg/kg per para). Laktacijos periodu nebuvo pastebéta Salutinio
poveikio jaunikliams, kuriy motinos gavo 5 mg/kg per para.

Timololis

Vienkartiniy doziy toksiskumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo ir lokaliy akiy sudirgimo ikiklinikiniy tyrimy timololio duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo. Reprodukcinio toksiskumo tyrimai parodé, kad timololis sulétino vaisiaus
osifikacijg ziurkéms, taciau nesukélé jokio neigiamo postnatalinio vystymosi poveikio (skiriant

50 mg/kg per parg arba 3 500 karty virSijant klinikine paros doze-14 pg/kg per para), o triusiy
pateléms dazniau sukélé vaisiaus rezorbcija (skiriant 90 mg/kg per para arba 6 400 karty virSijant
kliniking paros dozg).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas
Benzalkonio chloridas

Manitolis (E421)

Karbomeras 974P

Tiloksapolis

Dinatrio edetatas

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido raigstis ir (arba) natrio hidroksidas pH sureguliuoti
I$grynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

Pirmajj kartg atidarius buteliukg suspensijos tinkamumo laikas 4 savaités.
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6.4  Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

5 ml apvalus matinis mazo tankio polietileno buteliukas su lasSintuvu ir baltu polipropileniniu
uzsukamuoju dangteliu. Buteliuke yra 5 ml suspensijos.

Dézutés, kuriose yra 1 arba 3 buteliukai. Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/482/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2008 m. lapkri¢io 25 d

Paskutinio perregistravimo data 2013 m. rugpjii¢io 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nuremberg
Vokietija

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

2870 Puurs

Belgija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE, KURIOJE YRA VIENAS 5 ml BUTELIUKAS, IR DEZUTE, KURIOJE YRA
3x5ml BUTELIUKAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (suspensija)
brinzolamidum/timololum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml suspensijos yra 10 mg brinzolamido ir 5 mg timololio (timololio maleato pavidalu)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétis: benzalkonio chloridas, manitolis (E421), karbomeras 974P, tiloksapolis, dinatrio edetatas,
natrio chloridas, natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido riigstis pH sureguliuoti, iSgrynintas
vanduo.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (suspensija)

1x5ml
3x5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartodami gerai pakratykite.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
Atidaryta:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

azarga

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

21



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai
brinzolamidum/timololum
Vartoti ant akiy

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
Atidaryta:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

5ml

6 KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml akiu lasai (suspensija)
brinzolamidas/timololis (brinzolamidum/timololum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai tokie patys, kaip Jisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra AZARGA ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant AZARGA
Kaip vartoti AZARGA

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti AZARGA

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wdE

1. Kas yra AZARGA ir kam jis vartojamas

AZARGA sudétyje yra dvi veikliosios medziagos (brinzolamidas ir timololis), kurios veikia kartu,
mazindamos akispudj.

AZARGA gydomas padidéjes akispudis (dar vadinamas glaukoma arba akies hipertenzija)
suaugusiems pacientams, kuriems yra daugiau kaip 18 mety ir kuriy padidéjusio akispiidZio negalima
sureguliuoti vienu kuriuo nors iy vaisty.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant AZARGA

AZARGA vartoti negalima

- jeigu yra alergija brinzolamidui, sulfonamidais vadinamiems vaistams (pvz., vaistams diabetui
ar infekcinéms ligoms gydyti, taip pat diuretikams [$lapimo issiskyrimg skatinancioms
tabletéms]), timololiui, beta adrenoreceptoriy blokatoriams (vaistams, kurie vartojami
kraujosptidziui mazinti arba Sirdies ligai gydyti) arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergate arba esate sirge kvépavimo sutrikimy, pvz., astma, sunkiu ilgai besitgsianciu
obstrukciniu bronchitu (sunkia plauciy liga, galin¢ia sukelti §voks§tima kvépuojant, apsunkinti
kvépavimg ir (arba) sukelti ilgai nepraeinantj kosulj) ar kitomis kvépavimo organy ligomis;

- jei sunkiai sergate Sienlige;

- jeigu jums sulétéjes Sirdies ritmas, yra Sirdies nepakankamumas ar §irdies ritmo sutrikimy
(nereguliarus Sirdies plakimas);

- jeigu jusy kraujo ragstingumas per didelis (tai biiklé, vadinama hiperchloreminé acidoz¢);

- jeigu jus sergate sunkia inksty liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
AZARGA vartokite tik lasais i akj (akis).

Jei atsiranda sunkios reakcijos ar padidéjusio jautrumo pozymiy, nutraukite §io vaisto vartojimg ir
kreipkités j gydytoja.
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Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti AZARGA, jeigu sergate ar esate

sirgg:

. iSeminé Sirdies liga (simptomai gali biiti krtitinés skausmas ar spaudimas, pasunkéjes

kvépavimas ar dusulys), Sirdies nepakankamumas, Zemas kraujospidis;

Sirdies ritmo sutrikimai, pavyzdziui, retas Sirdies plakimas;

kvépavimo problemos, astma arba létiné obstrukciné plauciy liga;

kraujotakos sutrikimas (pvz., Raynaud liga arba Raynaud sindromas);

cukrinis diabetas, nes timololis gali maskuoti cukraus kiekio sumazéjimo kraujyje pozymius ir

simptomus;

o pernelyg aktyvi skydliaukés veikla, nes timololis gali maskuoti skydliaukés ligy pozymius ir
simptomus;

. raumeny silpnumas (sunkioji miastenija);

o jeigu biisite operuojami, i§ anksto pasakykite gydytojui, kad vartojate AZARGA, nes timololis
gali pakeisti kai kuriy anestezijai naudojamy vaisty poveikj;

o jeigu buvo pasireiskusi atopija (polinkis j alerginiy reakcijy atsiradima) ir sunkios alerginés

reakcijos, Jums gali grei¢iau pasireiksti alerginé reakcija vartojant AZARGA, o adrenalinas gali

ne tap veiksmingai gydyti alergine reakcija. Todél pries paskiriant bet kokj kita gydyma,

pasakykite gydytojui arba slaugytojui, kad vartojate AZARGA,

jeigu sergate kepeny liga;

jeigu jusy akys sausos ar turite ragenos problemy;

jeigu yra inksty sutrikimy;

jeigu po AZARGA ar kity susijusiy vaisty pavartojimo Jums kada nors pasireiské sunkus odos

iSbérimas arba odos lupimasis, pislés ir (arba) burnos opos.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant AZARGA

Gauta prane§imy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DzZnonsono (Stevens-Johnson)
sindromg ir toksing epidermio nekrolizg, susijusias su brinzolamido vartojimu. Nedelsiant nutraukite
AZARGA vartojimg ir skubiai kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i§ simptomy, susijusiy su
Siomis 4 skyriuje apraSytomis sunkiomis odos reakcijomis.

Vaikams ir paaugliams
AZARGA nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir AZARGA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote Kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

AZARGA gali veikti kitus Jusy vartojamus vaistus arba biiti jy veikiamas, jskaitant kitus glaukomai
gydyti vartojamus akiy lasus. Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate arba planuojate vartoti vaisty
kraujospiidziui mazinti (pvz., parasimpatomimetiky ir guanetiding) ar kity vaisty Sirdies sutrikimams
gydyti, jskaitant chiniding (vartojamas Sirdies sutrikimams ir kai kuriy rG$iy maliarijai gydyti),
amjodarong ar kitus vaistus Sirdies plakimo sutrikimams gydyti ar $irdies glikozidus Sirdies
nepakankamumui gydyti. Be to, pasakykite gydytojui, jeigu vartojate arba planuojate vartoti vaisty
diabetui gydyti, vaisty skrandZio opoms gydyti, prieSgrybeliniy vaisty, antivirusiniy vaisty ar
antibiotiky arba antidepresanty, pavyzdziui: fluokseting ar parokseting.

Jeigu vartojate kitokj karboanhidrazés inhibitoriy (acetazolamidg arba dorzolamida), apie tai
pasakykite savo gydytojui.

Gauta pavieniy prane$imy apie vyzdziy i$siplétimg kartu vartojant AZARGA ir adrenalino
(epinefrino).
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba galite pastoti, AZARGA vartoti negalima, nebent jiisy gydytojas nuspresty, kad
vaistg vartoti reikia. Prie§ vartodama AZARGA, pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu zindote kiidikj, AZARGA vartoti negalima, nes timololio gali patekti j piena.
Pries vartojant bet kokj vaistg Zindymo laikotarpiu, biitina pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, kol jisy regéjimas nebus rySkus. Kurj laikg po AZARGA
susila§inimo matymas gali biti neryskus.

Viena i§ veikliyjy medziagy gali sutrikdyti geb&jima atlikti uzduotis, kurias atliekant reikia protinio
budrumo ir (arba) judesiy koordinacijos. Jeigu jauciate tokj poveikj, vairuoti ir valdyti mechanizmus
reikia atidziau.

AZARGA sudétyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename $io vaisto laSe (1 dozéje) yra 3,34 g benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,01 % arba
0,1 mg/ml.

AZARGA sudétyje yra konservanto (benzalkonio chlorido), todél minkstieji kontaktiniai lesiai gali
absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy l¢siy spalva. Pries §io vaisto vartojima
kontaktinius l¢Sius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anksc¢iau kaip po 15 min. Benzalkonio
chloridas gali sudirginti akis, ypa¢ jei Jums yra akiy sausmé ar ragenos (akies prieking dalj gaubiancio
skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus $io vaisto jauciate nenormaly pojitj akyje, deginimg
ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti AZARGA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Jeigu AZARGA pradedate vartoti vietoj kity akiy lasy, kuriais gydoma glaukoma, turite nutraukti kity
vaisty vartoti ir kitg dieng pradéti vartoti AZARGA. Jeigu abejojate, klauskite savo gydytojo arba
vaistininko.

Siekiant iSvengti laSintuvo galiuko ir suspensijos uZterSimo, biitina stengtis lasintuvo galiuku neliesti
akiy voky, aplinkiniy sri¢iy ar kity pavirsiy. Nenaudojamg buteliuka butina laikyti sandariai uzdaryta.

Norint sumazinti vaisto patekima i krauja po akiy lasy jlaSinimo, gali biiti naudingos iSvardytos

priemongs:

- Pabikite uzmerktais vokais, kartu lengvai spausdami prie nosies esantj akies kampa pirstu ne
trumpiau kaip 2 minutes.

Rekomenduojama dozé yra

Po vieng lasg j pazeistg akj (-is) du kartus per para.

AZARGA lasSinkite j abi akis tik tuo atveju, jei taip nurodé gydytojas. AZARGA laSinkite tiek laiko,
kiek nurodé gydytojas.
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Kaip vartoti

1)

1 2

Paimkite AZARGA buteliukg ir veidrod,;.

Nusiplaukite rankas.

Pries vartodami gerai pakratykite.

Atsukite buteliuko dangtelj. Jei nuémus dangtelj atidaryma rodantis Ziedas atsilaisvina, prie$
vaisto vartojima jji reikia nuimti.

Laikykite zemyn nukreipta buteliuka tarp nykscio ir kity pirsty.

Atloskite galva. Svariu pirstu atitraukite voka taip, kad tarp jo ir akies susidaryty ,,griovelis®. ] jj
pateks lasas (1 pav.).

Priartinkite buteliuko antgalj prie akies. Galima naudotis veidrodziu, jei jis padeda.

Nelieskite antgaliu akies, voko, odos aplink akj ir kity pavir$iy. Taip galima uztersti lasus.
Svelniai paspauskite buteliuko dugna, kad nulagéty vienas lasas.

Nesuspauskite buteliuko. Jis pagamintas taip, kad reikia tik $velniai paspausti jo dugna (2 pav.).
Sulasing AZARGA, akies kampa prie nosies prispauskite pirStu ir dvi minutes palaikykite

(3 pav.). Tai padeda isvengti AZARGA patekimo | kitas organizmo dalis.

Jei turite laSinti j abi akis, pakartokite tg pacig procediirg su kita akimi.

o Po naudojimo i$ karto tvirtai uzdarykite buteliuka dangteliu.

o Naudokite vieng buteliuka, kol prireiks atidaryti kita.

Jei laSas nepataikeé  akj, pabandykite dar karta.

Jeigu vartojate ir kitus akiy lasus arba akiy tepalg, tarp vaisty vartojimo reikia daryti ne trumpesn¢ kaip
5 minuciy pertrauka. Akiy tepala reikia vartoti paskutinj.

Pavartojus per didele AZARGA doze, i$skalaukite akj Siltu vandeniu. Nelasinkite daugiau lasy iki
kito jprastinio lasinimo laiko.

Jums gali suretéti Sirdies ritmas, sumazéti kraujospidis, pasireiksti Sirdies nepakankamumas,
pasunkéti kvépavimas ir sutrikti nervy sistema.

PamirSus pavartoti AZARGA, susilaSinkite kitg doze kaip suplanuota. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti pamirstaja dozg. Nevartokite daugiau kaip po vieng lasa j pazeista akj (-iS)
du kartus per parg.

Nustojus vartoti AZARGA nepasitarus su savo gydytoju, akispiidis bus nevaldomas ir dél to galite
prarasti regéjima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nutraukite AZARGA vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i$ toliau

iSvardyty simptomy:

. sunkus akies paraudimas ir niezulys, rausvos neiskilios, panasios ] taikinj arba apskritos démés
ant liemens, daznai su piislémis centre, odos lupimasis, burnos, gerklés, nosies, lytiniy organy ir
akiy opos. Pries atsirandant $§iems sunkiems odos iSbérimams gali pasireiksti kar§¢iavimas ir j
gripa panasis simptomai [Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio
nekrolizé].

Galima ir toliau vartoti Siuos lasus, jei poveikis néra stiprus. Jeigu dél ko nors nerimaujate, kreipkités i
savo gydytoja arba vaistininkg. Nenutraukite AZARGA vartojimo, pries tai nepasitarg su savo

gydytoju.

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i 10 Zmoniy)

o Poveikis akims: akies pavirSiaus uzdegimas, nerySkus matymas, akies sudirginimo pozymiai ir
simptomai (pvz., deginimas, perstéjimas, niezulys, asarojimas, paraudimas), akies skausmas.

o Bendrasis $alutinis poveikis: Sirdies susitraukimy daznio sumazéjimas, skonio pojtcio
sutrikimai.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zzmoniy)

o Poveikis akims: ragenos erozija (priekinio akies obuolio sluoksnio pazaida), akies pavirSiaus
uzdegimas su pavirsiaus pazeidimu, uzdegimas akies viduje, ragenos daZzymasis, nenormalus
pojiitis akyse, akies iSskyros, akies sausumas, akiy nuovargis, akies niezéjimas, akies
paraudimas, akies voko paraudimas.

o Bendrasis Salutinis poveikis: baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas, sumazéjes
kraujospiidis, kosulys, kraujas Slapime, kiino silpnumo pojtis.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

o Poveikis akims: ragenos pazeidimas, jautrumas $viesai, sustipréjes asarojimas, akies voko
apnasos.
o Bendrasis $alutinis poveikis: negaléjimas uzmigti (nemiga), gerklés skausmas, varvanti nosis.
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Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

Poveikis akims: akies alergija, regos sutrikimas, regos nervo pazeidimas, padidéjes akispudis,
nuosédos akies pavirSiuje, sumazejes akies jautrumas, junginés (baltosios akies dalies)
uzdegimas arba infekcija, nenormalus, susilpnéjes regéjimas arba dvejinimasis akyse, padidéjusi
akies pigmentacija, ataugos akies pavirSiuje, akies patinimas, jautrumas $viesai, susilpnéjes
blakstieny augimas arba sumazeéjes jy skaicius, virSutiniy akiy voky nusileidimas (akis nuolat
pusiau uzmerkta), akies voko ir akies voko liauky uzdegimas, ragenos uzdegimas, po tinklaine
esancio sluoksnio, kuriame iSsidésciusios kraujagyslés, atSoka po filtravimo operacijos, galinti
sukelti regos sutrikimus, sumazéjes ragenos jautrumas.

Bendras poveikis organizmui: rausvos neiskilios, panasios j taikinj arba apskritos démés ant
liemens, daZnai su puslémis centre, odos lupimasis, burnos, gerklés, nosies, lytiniy organy ir
akiy opos, pries jiems atsirandant gali pasireiksti kar§¢iavimas ir j gripa panasis simptomai. Sie
sunkis odos i§bérimai gali biti pavojingi gyvybei [Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson)
sindromas, toksiné epidermio nekrolize].

Sirdies ir kraujotakos sutrikimai: Sirdies ritmo arba §irdies plakimo daznio poky¢iai, retas
pulsas, palpitacija (Sirdies ritmo sutrikimo rusis), nenormalus Sirdies susitraukimy
padaznéjimas, krutinés skausmas, susilpnéjusi Sirdies veikla, Sirdies smiigis, padidéjes
kraujospiidis, sumazejes kraujo tiekimas j smegenis, insultas, edema (skysciy kaupimasis),
stazinis Sirdies nepakankamumas (Sirdies liga, kuria sergant patiriamas dusulys ir dél skysciy
kaupimosi tinsta pédos ir kojos), galliniy patinimas, Zemas kraujospidis, ranky ir kojy pirsty bei
kartais kity kiino viety spalvos pokytis (Raynaud sindromas), plastaky ir pédy Salimas.
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai: plauciuose esanciy
kvépavimo taky susiauré¢jimas (daugiausia pasireiskia ligoniams, jau sergantiems Siy kvépavimo
taky liga), dusulys arba sunkumo pojitis kvépuojant, perSalimo simptomai, sunkumas kratinéje,
veido anciy infekcija, ¢iaudulys, uzgulta nosis, nosies sausumas, kraujavimas is nosies, astma,
gerklés dirginimas.

Nervy sistemos ir bendrieji sutrikimai: haliucinacijos, depresija, koSmarai, atminties
praradimas, galvos skausmas, nervingumas, dirglumas, nuovargis, drebulys, nenormaliis
pojiiiai, nuoalpis, galvos sukimasis, mieguistumas, bendras arba timinis silpnumas, nejprasti
pojiiciai, pvz., dilg¢iojimas.

Virskinimo trakto sutrikimai: pykinimas, vémimas, viduriavimas, dujy kaupimasis zarnyne
arba nemalonus pojiitis pilve, ryklés uzdegimas, burnos dzitivimas arba nenormalus pojiitis
burnoje, skrandzio veiklos sutrikimas, skrandzio skausmas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: normos neatitinkantys kepeny funkciniai rodikliai,
padidéjes chloridy kiekis kraujyje arba kraujo tyrime stebimas sumazéjes raudonyjy kraujo
lasteliy skaicius.

Alergija: sustipréje alerginiai simptomai, iSplitusios alerginés reakcijos, jskaitant po oda
esanciy audiniy tinima, kuris gali pasireiksti veido ir galiiniy srityje ir uzspausti kvépavimo
takus, todél gali biiti sunku ryti ar kvépuoti, dilgéliné, vietinis arba iSplites iSbérimas, niezulys,
sunki staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija.

Ausuy ir labirinty sutrikimai: spengimas ausyse, galvos sukimosi ar svaigimo pojiitis.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos paraudimas ar uzdegimas, iSbérimas, nenormaliis
arba susilpnéj¢ odos pojuciai, plauky slinkimas, baltos sidabriskos spalvos isbérimas (j
zvyneling panaSus iSbérimas) arba zvynelinés pasunkéjimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai: ne fizinés veiklos sukeltas i$plitgs, nugaros,
sanariy ar raumeny skausmas, raumeny spazmai, galiiniy skausmas, raumeny silpnumas arba
nuovargis, generalizuotos miastenijos (myasthenia gravis) (raumeny ligos) pozymiy ir
simptomy sustipréjimas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai: inksty skausmas, pasireiskiantis skausmu nugaros apacioje,
daznas Slapinimasis.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai: seksualiné disfunkcija, susilpnéjes lytinis potraukis, vyry
seksualiniai sutrikimai.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai: sumazgjusi cukraus koncentracija kraujyje.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti AZARGA

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Pragjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo, iSmeskite buteliuka, kad iSvengtuméte infekcijy, ir
naudokite naujg buteliukg. Buteliuko ir déZzutés etiketéje tam skirtoje vietoje parasykite atidarymo

data.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
AZARGA sudétis
o Veikliosios medziagos yra brinzolamidas ir timololis. Viename mililitre suspensijos yra 10 mg

brinzolamido ir 5 mg timololio (maleato pavidalu).

o Pagalbinés medziagos yra benzalkonio chloridas (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,AZARGA sudétyje yra
benzalkonio chlorido®), karbomeras 974P, dinatrio edetatas, manitolis (E421), iSgrynintas
vanduo, natrio chloridas, tiloksapolis, vandenilio chlorido rugstis ir (arba) natrio hidroksidas.
Labai mazas vandenilio chlorido riigsties ir (arba) natrio hidroksido kiekis naudojamas
normaliam riig§tingumui (pH lygiui) palaikyti.

AZARGA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

AZARGA yra skystis (balta arba beveik balta vienalyté suspensija). Pakuotéje yra vienas arba trys
5 ml plastikiniai buteliukai su uzsukamu dangteliu. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nuremberg
Vokietija

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

2870 Puurs

Belgija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Ispanija

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem.: +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
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/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 8804 52 111

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



E)Mada 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
Kvbztpog 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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