| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SIMBRINZA 10 mg/2 mg/ml akiy lasai (suspensija)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml suspensijos yra 10 mg brinzolamido (brinzolamidum) ir 2 mg brimonidino tartrato (brimonidini
tartras), atitinkanc¢io 1,3 mg brimonidino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename ml suspensijos yra 0,03 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos isvardytos 6.1 skyriuje.

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

Balta arba balk$va vienalyté suspensija, pH 6,5 (apytiksliai).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Padidéjusio akispiidZio mazinimas suaugusiesiems atviro kampo glaukoma ar akiy hipertenzija
sergantiems pacientams, kuriems taikant monoterapijg akispudis sumazéja nepakankamai (Zr.
5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, jskaitant senyvus pacientus
Rekomenduojama dozé yra vienas SIMBRINZA lasas, lasinamas j pazeistg (-as) akj (-is) du kartus per

parg.

Praleista dozé
Jei dozé praleidziama, kitg doze reikia vartoti numatytu laiku.

Pacientams, kuriy kepeny ir (arba) inksty funkcija sutrikusi
SIMBRINZA poveikis pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, netirtas, todél tokius pacientus
Siuo vaistiniu preparatu rekomenduojama gydyti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

SIMBRINZA poveikis pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas < 30 ml/min.) ar hiperchloreminé acidozé, netirtas. Kadangi SIMBRINZA sudétyje esancio
brinzolamido ir jo metabolito daugiausia iSskiriama pro inkstus, SIMBRINZA tokiems pacientams
vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Vaiky populiacija
SIMBRINZA saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 2 iki 17 mety neistirti.
Duomeny néra.




SIMBRINZA dél su saugumu susijusiy prieZas¢iy negalima vartoti haujagimiams ir jaunesniems kaip
2 mety vaikams padidéjusio akisptidzio poveikio (IOP) mazinimui, sergantiems atviro kampo
glaukoma ar akiy hipertenzija , kuriems taikant monoterapija akispiidis sumazéja nepakankamai (Zr.
4.3 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.
Pacientus reikia informuoti, kad pries vartojima buteliukg biitina gerai pakratyti.

Sisteminé absorbcija sumazéja, jeigu sulasinus 2 minutes nosinis asary kanalas uzspaustas ir
uzsimerktos akys. Tokiu atveju gali sumazéti sisteminis nepageidaujamas poveikis ir sustipréti lokalus
veikimas (Zr. 4.4 skyriy).

Kad nebiity uzterstas lasintuvo galiukas ir tirpalas, lasinant reikia stengtis buteliuko lasintuvo galiuku
neliesti voky, aplinkiniy sriciy ar kity pavirSiy. Pacientams reikia nurodyti nenaudojamg buteliukg
laikyti sandariai uzsukta.

SIMBRINZA galima vartoti kartu su kitais lokalaus poveikio akiy vaistiniais preparatais akisptidziui
mazinti. Jei vartojamas daugiau kaip vienas lokalaus poveikio vaistinis preparatas akims, tarp jy
vartojimo reikia daryti maziausiai 5 minuciy pertrauka.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai (-iosioms) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas sulfonamidams (Zr. 4.4 skyriy).

Pacientams gydomiems monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriumi (zr. 4.5 skyriy).

Pacientams gydomiems antidepresantais, veikianciais noradrenerginj signalo perdavima (pvz.,
tricikliais antidepresantais ir mianserinu) (Zr. 4.5 skyriy).

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (Zr. 4.4 skyriy).

Hiperchloreminé acidozé.

Pacientas yra naujagimis ar jaunesnis kaip 2 mety vaikas (zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sio vaistinio preparato negalima injekuoti. Pacientams bitina nurodyti, kad SIMBRINZA negalima
nuryti.

Poveikis akims

SIMBRINZA poveikis uzdaro kampo glaukoma sergantiems pacientams netirtas, todél jiems $io
vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Galimas brinzolamido poveikis pacienty, kuriy ragenos nesveikos (ypac pacienty, kuriy endotelio
lasteliy kiekis yra mazas), ragenos endotelio funkcijai netirtas. Specifiniy pacienty, nesiojanciy
kontaktinius leSius, tyrimy neatlikta, todél tokius pacientus gydymo brinzolamidu metu
rekomenduojama atidziai stebéti, kadangi karboanhidrazés inhibitoriai gali keisti ragenos drékinima ir
nesiojant kontaktinius lgsius gali padidéti ragenos pazeidimo pavojus (daugiau informacijos dél
kontaktiniy lgSiy nesiojimo Zr. Zemiau ,,Benzalkonio chloridas). Rekomenduojama atidziai stebéti
pacientus, kuriy ragena nesveika, pvz., serganc¢ius cukriniu diabetu ar ragenos distrofija.

Brimonidino tartratas gali sukelti akiy alerginiy reakcijy. Jei pasireiskia alerginé reakcija, gydyma
biitina nutraukti. Gauta praneSimy apie brimonidino tartratu gydomiems ligoniams pasireiSkusia
vélyvajg akiy padidéjusio jautrumo reakcijg (kai kurios reakcijos buvo susijusios su akisptdzio
padidéjimu).



Po gydymo SIMBRINZA nutraukimo galintis pasireiksti poveikis netirtas. Nors SIMBRINZA
akispiidj maZzinancio poveikio trukmé nebuvo tirta, tikétina, kad akispiidj maZzinantis brinzolamido
poveikis islieka 5-7 dienas. Akispiidj mazinantis brimonidino poveikis gali trukti ilgiau.

Sisteminis poveikis

SIMBRINZA sudétyje yra brinzolamido (sulfonamidy grupés karboanhidrazés inhibitoriaus), kuris,
net ir vartojamas lokaliai, yra absorbuojamas j sisteming kraujotaka. Lokalaus vartojimo atveju gali
pasireiksti sulfonamidams budingy nepageidaujamy vaistinio preparato sukelty reakcijy, jskaitant
Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromg (SJS) ir toksing epidermio nekrolize (TEN). 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, SIMBRINZA vartojimg reikia nedelsiant nutraukti.

Sirdies sutrikimai

Po SIMBRINZA pavartojimo Siek tiek sumazéja kai kuriy pacienty kraujospudis. Jei pacientas kartu
su SIMBRINZA vartoja antihipertenziniy vaistiniy preparaty ir (arba) Sirdies glikozidy arba serga
sunkia ar nestabilia ir nekontroliuojama Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, biitina imtis atsargumo
priemoniy (Zr. 4.5 skyriy).

SIMBRINZA biitina atsargiai vartoti pacientams, kurie serga depresija, smegeny ar vainikinés
kraujotakos nepakankamumu, Raynaud sindromu, ortostatine hipotenzija ar obliteruojanciu
trombangitu.

Riugséiy ir Sarmy pusiausvyros sutrikimai

Gauta pranesimy apie geriamyjy karboahidrazés inhibitoriy vartojusiems pacientams pasireiskusius
ragséiy ir Sarmy pusiausvyros sutrikimus. SIMBRINZA sudétyje yra karboanhidrazés inhibitoriaus
brinzolamido, kuris, net ir vartojamas lokaliai, absorbuojamas j sisteming kraujotaka. Lokalaus
vartojimo atveju gali pasireiksti geriamiesiems karboahidrazés inhibitoriams biidingy nepageidaujamy
reakcijy (t. y. rig8Ciy ir Sarmy pusiausvyros sutrikimy) (zr. 4.5 skyriy).

SIMBRINZA biitina atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimo rizika,
kadangi gali pasireiksti metabolin¢ acidozé. SIMBRINZA negalima vartoti pacientams, kuriems yra

sunkus inksty funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 skyriy).

Kepenu funkcijos sutrikimas

SIMBRINZA poveikis pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, netirtas, todél tokius pacientus
§iuo vaistiniu preparatu biitina gydyti atsargiai (zr. 4.2 skyriy).

Protinis budrumas

Geriamieji karboanhidrazés inhibitoriai gali pabloginti senyvy Zzmoniy gebéjima atlikti uzduotis,
kurioms biitinas protinis budrumas ir (arba) judesiy koordinacija. SIMBRINZA absorbuojamas j
sistemine¢ kraujotaka, todél toks poveikis galimas ir vaistinio preparato vartojant lokaliai (Zr.

4.7 skyriy).

Vaiky populiacija

SIMBRINZA saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 2 iki 17 mety neistirti. Gauta
pranesimy apie brimonidino perdozavimo simptomus (jskaitant sgmonés netekimg, hipotenzija,
hipotonija, bradikardija, hipotermija, cianoze¢ ir apnéja) naujagimiams ir kiidikiams, vartojusiems
brimonidino akiy lasy kaip vieno i§ vaistiniy preparaty jgimtai glaukomai gydyti. Dél Sios prieZasties
SIMBRINZA jaunesniems kaip 2 mety vaikams vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).



2 mety ir vyresniy vaiky (ypac¢ 2-7 mety ir (arba) maziau kaip 20 kg sverian¢iy vaiky) Siuo vaistiniu
preparatu gydyti nerekomenduojama, kadangi gali pasireiksti su centrine nervy sistema susijgs
nepageidaujamas poveikis (zr. 4.9 skyriy).

Benzalkonio chloridas

SIMBRINZA sudétyje yra benzalkonio chlorido, kuris gali sudirginti akis ir keic¢ia minkstyjy
kontaktiniy lesiy spalva. Turi nepatekti ant minkstyjy kontaktiniy lgSiy. Pacientus reikia perspéti, kad
pries vartodami SIMBRINZA issiimty kontaktinius lgSius (vél juos galima jsidéti ne anksciau kaip po
15 min.).

Gauta duomeny, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimg ir sausos akies simptomus,
bei gali daryti poveikj asary plévelei ir ragenos pavirsiui. Jis turi buti atsargiai vartojamas sergantiems
akies sausme ir jei yra ragenos pazeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebéti.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Specifiniy SIMBRINZA ir kity vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy neatlikta.

SIMBRINZA negalima vartoti pacientams, kurie yra gydomi monoaminooksidazés inhibitoriais ar
adrenerginj signalo perdavimg veikianciais antidepresantais (pvz., tricikliais antidepresantais ir
mianserinu) (zr. 4.3 skyriy). Tricikliai antidepresantai gali slopinti SIMBRINZA sukeliamg akiy
hipotenzing reakcija.

Biitinas atsargumas, jei kartu vartojama CNS slopinanciy medziagy (pvz., alkoholio, barbittiraty,
opioidy, raminamyjy vaistiniy preparaty ar anestetiky), kadangi gali pasireiksti adityvus ar stipresnis
poveikis.

Duomeny apie katecholaminy kiekj kraujyje po SIMBRINZA pavartojimo néra. Vis délto, jei kartu
vartojama vaistiniy preparaty, kurie veikia kraujyje esan¢iy aminy metabolizmg ir reabsorbcija (pvz.,
chlorpromazino, metilfenidato, rezerpino, serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriy),
rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy.

Alfa adrenerginiy receptoriy agonisty klasés vaistiniai preparatai (pvz., brimonidino tartratas) gali
mazinti Sirdies susitraukimy daznj ir kraujosptidj. Po SIMBRINZA pavartojimo Siek tiek sumazéjo kai
kuriy pacienty kraujosptidis. Jei pacientas kartu su SIMBRINZA vartoja antihipertenziniy vaistiniy
preparaty ir (arba) Sirdies glikozidy, biitina imtis atsargumo priemoniy.

Rekomenduojamas atsargumas, jei tuo pat metu pradedama vartoti (arba kei¢iama dozé) sisteminio
poveikio vaistiniy preparaty (neatsizvelgiant j farmacing formg), kurie gali sgveikauti su
a-adrenerginiy receptoriy agonistais ar keisti jy aktyvuma, t. y. adrenerginiy receptoriy agonisty ar
antagonisty (pvz., izoprenalino, prazosino).

Brinzolamidas yra karboanhidrazés inhibitoriaus, kuris, net ir vartojamas lokaliai, yra absorbuojamas j
sisteming kraujotaka. Gauta praneSimy apie geriamyjy karboahidrazés inhibitoriy vartojusiems
pacientams pasireiskusius rtig§¢iy ir Sarmy pusiausvyros sutrikimus. Biitina atsizvelgti | SIMBRINZA
vartojantiems pacientams galin¢ig pasireiksti sgveika.

Jei pacientas yra gydomas geriamuoju karboanhidrazés inhibitoriumi ir lokaliai vartojamu
brinzolamidu, gali pasireiksti adityvus zinomas sisteminis karboanhidrazés slopinimo poveikis.
SIMBRINZA vartoti kartu su geriamaisiais karboanhidrazés inhibitoriais nerekomenduojama.



Citochromo P-450 izofermentai, susije su brinzolamido metabolizmu, yra CYP3A4 (pagrindinis),
CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8 ir CYP2C9. Tikétina, kad CYP3 A4 inhibitoriai, tokie kaip
ketokonazolas, itrakonazolas, klotrimazolas, ritonaviras ir troleandomicinas, veikdami CYP3A4,
slopina brinzolamido metabolizmg. CYP3A4 inhibitoriy kartu vartoti rekomenduojama atsargiai. Vis
délto brinzolamido kaupimasis néra tikétinas, nes brinzolamidas daugiausiai $alinamas per inkstus.
Brinzolamidas néra citochromo P-450 izofermerty inhibitorius.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas

Duomeny apie SIMBRINZA vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Sisteminio poveikio
brinzolamidas (vartojamas per burng) nesukélé teratogeninio poveikio ziurkéms ir triusiams.
Geriamojo brimonidino tyrimai su gyviinais tiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai
neparodé. Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad nedidelis brimonidino kiekis prasiskverbia pro
placenta ir patenka j vaisiaus kraujotaka (zr. 5.3 skyriy). SIMBRINZA nerekomenduojama vartoti
néstumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.

Zindymas
Nezinoma, ar SIMBRINZA po lokalaus pavartojimo issiskiria j motinos pieng. Esami
farmakodinamikos/toksikologiniy tyrimy su gyvinais duomenys rodo, kad labai nedidelis per burna

pavartoto brinzolamido kiekis iSsiskiria j gyviiny pieng. Per burng pavartoto brimonidino issiskiria j
motinos pieng. SIMBRINZA negali vartoti zindan¢ios moterys.

Vaisingumas

Ikiklinikiniy tyrimy metu duomeny apie brinzolamido ar brimonidino poveikj vaisingumui negauta.
Duomeny apie lokaliai ant akiy pavartoto SIMBRINZA poveikj Zzmoniy vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
SIMBRINZA geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniSkai.

SIMBRINZA gali sukelti svaigulj, nuovargj ir (arba) apsniidima, todél gali sutrikti gebéjimas vairuoti
ir valdyti mechanizmus.

Laikinas nerySkus matymas ar kitokie regos sutrikimai gali sutrikdyti gebéjima vairuoti ir valdyti
mechanizmus. Jei po vaistinio preparato pavartojimo matymas tampa nerySkus, pacientas turi palaukti,

kol regéjimas pasidarys ryskus, ir tik tada vairuoti arba valdyti mechanizmus.

Geriamieji karboanhidrazés inhibitoriai gali pabloginti senyvy Zmoniy gebéjima atlikti uzduotis,
kurioms biitinas protinis budrumas ir (arba) judesiy koordinacija (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu SIMBRINZA vartojant du kartus per para, dazniausios nepageidaujamos
reakcijos buvo akiy hiperemija ir akiy alerginio tipo reakcijos, pasireiskusios mazdaug 6-7 % pacienty,
bei disgeuzija (kartus ar nejprastas skonis burnoje po vaistinio preparato sulaSinimo), pasireiskusi
mazdaug 3 % pacienty.



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Apie toliau i§vardytas reakcijas pranesta klinikiniy tyrimy metu SIMBRINZA vartojant du kartus per
parg bei klinikiniy tyrimy metu ar po vaistiniy preparaty pateikimo j rinka vartojant atskiry veikliyjy
medziagy brinzolamido ir brimonidino. Nepageidaujamy reakcijy atvejy daznis apibiidinamas taip:
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) arba daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos
pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé

Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos

Nedaznas: nazofaringitas?, faringitas?, sinusitas?
DaZnis nezinomas: rinitas?

Kraujo ir limfinés
sistemos sutrikimai

Nedaznas: eritrocity kiekio sumazéjimas?, chloridy kiekio kraujyje
padidéjimas®

Imuninés sistemos
sutrikimai

Nedaznas: padidéjes jautrumas®

Psichikos sutrikimai

Nedaznas: apatija?, depresija?®, depresiné nuotaika?, nemiga?, lytinio
potraukio sumazéjimas?, koSmariski sapnai?, nervingumas?

Nervy sistemos
sutrikimai

Daznas: somnolencijal, svaigulys®, disgeuzija®

Nedaznas: galvos skausmas?, motoriné disfunkcija?, amnezija?, atminties
pablogéjimas?, parestezija?

Labai retas: apalpimas®

DaZnis nezinomas: tremoras?, hipoestezija?, ageuzija?

Akiy sutrikimai

Daznas: akies alergijal, keratitas?, akies skausmas*, nemalonus pojitis
akyjel, neryskus matymas?, nenormalus matomas vaizdas?, akies
hiperemijal, junginés blyskumas®

Nedaznas: ragenos erozijal, ragenos edema?, blefaritas?, nuosédos
ragenoje (ragenos precipitatai)®, junginés sutrikimas (papilos)?,
fotofobija!, fotopsija?, akies patinimas?, akies voko edemal, junginés
edema?, akies sausmumas?, isskyros i§ akies!, regéjimo astrumo
sumazéjimas?, a$arojimo sustipréjimas?, gerybinés junginés iSaugos?,
akies voko eritema?, meibomianitas?, diplopija?, akinimas nuo ryskios
Sviesos?, akies hipoestezija?, odenos pigmentacija?, cista po jungine?,
nejprastas pojitis akyje?, astenopijal

Labai retas: uveitas®, mioze®

Daznis neZinomas: regos sutrikimai?, madarozé?

Ausy ir labirinty
sutrikimai

Nedaznas: galvos sukimasis (vertigo)?, spengimas ausyse 2

Sirdies sutrikimai

Nedaznas: $irdies ir kvépavimo funkcijos sutrikimas?, kriitinés angina?,
aritmija®, palpitacija?®, nereguliarus Sirdies susitraukimy daznis?,
bradikardija®®, tachikardija®

Kraujagysliy sutrikimai

Nedaznas: hipotenzija!
Labai retas: hipertenzija®

Kvépavimo sistemos,
kriitinés lgstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Nedaznas: dispnéja?, bronchy reaktyvumo padidéjimas?, ryklés ir gerkly
skausmas?, gerklés dzivimas?, kosulys?, epistaksé?, virSutiniy
kvépavimo taky paburkimas?, nosies uzgulimas?, rinoréja?, gerklés
dirginimas?, nosies dzitivimas®, nosies i§skyry patekimas j nosiarykle?,
¢iaudulys?

Daznis neZinomas: astma’

Virskinimo trakto
sutrikimai

Daznas: burnos dzitivimas!

Nedaznas: dispepsijal, ezofagitas?, nemalonus pojiitis pilve?,
viduriavimas?, vémimas?, pykinimas?, daznas tustinimasis?, dujy
susikaupimas Zarnyne?, burnos hipoestezija?, burnos parestezijal

Kepeny, tulZies ptslés ir
lataky sutrikimai

DaZnis nezinomas: nenormalils kepeny funkcijos tyrimy rodmenys?




Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Nedaznas: kontaktinis dermatitas?, dilgéliné?, iSbérimas?,
makulopapulinis i$bérimas?, iSplites niez¢&jimas?, alopecija?, odos
jsitempimas?

Daznis nezinomas: Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas
(SJS) ir toksiné epidermio nekrolizé (TEN) (Zr. 4.4 skyriy), veido
edema®, dermatitas®?, eritema??

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

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

Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai

Nedaznas: inksty skausmas?
Daznis nezinomas: daZnas §lapinimasis®

Lytinés sistemos ir
kriities sutrikimai

Nedaznas: erekcijos sutrikimas?

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Nedaznas: skausmas?, nemalonus pojiitis kriitinéje?, nejprasta savijauta?,
jtampos pojitis?, irzlumas?, vaistinio preparato liekanos!
Daznis nezinomas: kriitinés skausmas?, periferin¢ edema®®

1 Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant SIMBRINZA.
2 Papildomos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant vien brinzolamido.
8 Papildomos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant vien brimonidino.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Disgeuzija buvo dazniausia sisteminé su SIMBRINZA vartojimu susijusi nepageidaujama reakcija
(3,4 %). Tikétina, kad tokj poveikj sukelia akiy lasy patekimas per nosinj asary kanalg j nosiaryklg ir
tai labiausiai susije su SIMBRINZA sudétyje esanéiu brinzolamidu. Sj poveikj gali susilpninti nosinio
aSary kanalo uzspaudimas ar $velnus uzsimerkimas po vaistinio preparato sulasinimo (zr. 4.2 skyriy).

SIMBRINZA sudétyje yra brinzolamido, kuris yra | sistemine kraujotaka absorbuojamas sulfonamidy
grupés karboanhidrazés inhibitorius. Poveikis virskinimo traktui, nervy sistemai, kraujui, inkstams bei
metabolizmui paprastai biina susijes su sisteminio poveikio karboanhidrazés inhibitoriy vartojimu.
Lokalaus vartojimo atveju gali pasireiksti geriamiesiems karboahidrazés inhibitoriams budingy
nepageidaujamy reakcijy.

Nepageidaujamos reakcijos, daznai susijusios su SIMBRINZA sudétyje esanciu brimonidinu, yra akiy
alerginio tipo reakcijy pasireiskimas, nuovargis ir (arba) apsniidimas bei burnos dzitivimas.
Brimonidino vartojimas buvo susijes su labai nedideliu kraujospiidzio sumazéjimu. Kai kuriems
SIMBRINZA vartojusiems pacientams kraujosptidis sumazéjo panasiai tiek pat, kiek jis buvo
sumazgjes vartojant vien brimonidino.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

49 Perdozavimas

Perdozavus SIMBRINZA, reikia taikyti simptomin;j ir palaikomajj gydyma. Bitina palaikyti paciento
kvépavimo taky praecinamuma.

SIMBRINZA sudétyje esantis brinzolamidas gali sutrikdyti elektrolity pusiausvyra, sukelti acidozg ir
poveikj centrinei nervy sistemai. Biitina stebéti elektrolity (ypac kalio) kiekj serume ir kraujo pH.

Yra labai nedaug informacijos apie suaugusius Zmones, netycia iSgérusius SIMBRINZA sudétyje
esancio brimonidino. Vienintelé nepageidaujama reakcija, apie kurj iki Siol pranesta, yra hipotenzija.
Pranesta, kad po hipotenzijos epizodo pasireiské atoveiksmio hipertenzija.
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Pranesta, kad kitokiy alfa-2 adrenerginiy receptoriy agonisty geriamyjy vaistiniy preparaty
perdozavimas sukelia tokius simptomus kaip hipotenzija, astenija, vémimas, letargija, slopinimas,
bradikardija, aritmija, mioz¢, apnéja, hipotonija, hipotermija, kvépavimo slopinimas ir traukuliai.

Vaiky populiacija

Gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas reakcijas, atsiradusias nety¢ia SIMBRINZA sudétyje
esancio brimonidino i§gérusiems vaikams. Jiems atsirado CNS slopinimo simptomy: paprastai
pasireik§davo trumpalaiké koma arba sgmonés pritemimas, letargija, somnolencija, hipotonija,
bradikardija, hipotermija, blySkumas, kvépavimo slopinimas ir apnéja, todél pacientus reikéjo gydyti
intensyviosios terapijos skyriuose ir intubuoti. Visi minéti pacientai visiskai pasveiko (dazniausiai per
6-24 val.).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti, antiglaukominiai ir vyzdj
siaurinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas — SO1EC54.

Veikimo mechanizmas

SIMBRINZA sudétyje yra dvi veikliosios medZiagos: brinzolamidas ir brimonidino tartratas. Sios dvi
sudedamosios medziagos mazina atviro kampo glaukoma (AKG) ir akiy hipertenzija (AHT) serganciy
pacienty akispuidj, nes slopinamas akies skysc¢io susidarymas krumplyno ataugose. Nors ir
brinzolamidas, ir brimonidinas akispiidj mazina slopindami akies skysc¢io susidaryma, jy veikimo
mechanizmai yra skirtingi.

Brinzolamidas poveikj sukelia slopindamas fermentg karboanhidraze (CA-I1) krumplyno epitelyje:
sumazgja bikarbonaty jony susidarymas ir todél sumazéja natrio ir skys¢iy pernasa per krumplyno
epitelj bei sumazéja susidarancio akies skyséio kiekis. Alfa-2 adrenerginiy receptoriy agonistas
brimonidinas slopina fermenta adenilatciklaze ir nuo cAMF priklausoma akies skysc¢io susidaryma. Be
to, brimonidinas padidina skys¢io nutekéjima pro kraujagyslinj dangala ir odeng.

Farmakodinaminis poveikis

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Monoterapija

6 ménesiy kontroliuojamojo sudedamyjy medziagy jtakos klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo

560 pacienty, kurie sirgo atviro kampo glaukoma (jskaitant pacientus, kuriems yra pseudoeksfoliacijos
ar pigmento dispersijos komponentas) ir (arba) akiy hipertenzija ir kuriy akisptdis, tyréjo nuomone,
buvo nepakankamai kontroliuojamas taikant monoterapijg ar jau gydant keliais akispiidj mazinanciais
vaistiniais preparatais bei kuriy vidutinis pradinis akisptdis paros bégyje buvo 26 mmHg, metu du
kartus per parg vartojamo SIMBRINZA poveikis vidutinj akispiidj paros bégyje sumazino mazdaug

8 mmHg. StatistiSkai reikSmingai didesnis SIMBRINZA sukeliamas vidutinio akispiidZio paros bégyje
sumazejimas, palyginti su du kartus per parg vartojamy brinzolamido 10 mg/ml ar brimonidino

2 mg/ml poveikiu, nustatytas visy tyrimo vizity metu (1 paveikslas).



1 paveikslas Vidutinio® (9:00, + 2 val., + 7 val.) akispuidZio paros bégyje pokytis lyginant su
pradiniu akispiidZiu (mmHg)— sudedamuyjy medziagy jtakos tyrimas

B SIMBRINZA Brinzolamidas Brimonidinas
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#Maziausias kvadraty vidurkis apskaiciuotas naudojant statistinj modelj, jvertinantj tyrimo centra, pradinj
akisptidj 9:00 ir paciento akispiidzio matavimy koreliacijg.

Skirtumas tarp visy gydymo grupiy (SIMBRINZA, palyginti su atskiromis sudedamosiomis medziagomis) buvo
statistiS$kai reik§mingas (p = 0,0001 ar maZesnis).

Vidutinis akispiidzio sumazéjimas lyginant su pradiniu akisptuidziu kiekviename laiko taske kiekvieno
vizito metu buvo didesnis vartojant SIMBRINZA (6-9 mmHg), palyginti su sumazéjimu taikant
monoterapija brinzolamidu (5-7 mmHg) ar brimonidinu (4-7 mmHg). Vidutinis procentinis akisptdzio
sumazéjimas lyginant su pradiniu akisptidziu vartojant SIMBRINZA buvo 23-34 %. Procentiné dalis
pacienty, kuriy akispiidis buvo maZzesnis nei 18 mmHg, SIMBRINZA vartojusiyjy grupéje buvo
didesné nei brinzolamido vartojusiyjy grupéje 11 i§ 12 matavimy metu 6 ménesiy laikotarpiu bei
didesné nei brimonidino vartojusiyjy grupéje visy 12 matavimy metu 6 ménesiy laikotarpiu.
Pagrindinio veiksmingumo vizito 3 ménesj metu + 2 val. laiko taske (Sis laikas atitinka stipriausia
poveikj ryte) procentiné dalis pacienty, kuriy akisptdis buvo mazesnis nei 18 mmHg, buvo 68,8 %
SIMBRINZA vartojusiyjy grupéje, 42,3 % brinzolamido vartojusiyjy grupéje ir 44,0 % brimonidino
vartojusiyjy grupéje.

6 ménesiy kontroliuojamojo nemazesnio veiksmingumo (non-inferiority) klinikinio tyrimo, kuriame
dalyvavo 890 pacienty, kurie sirgo atviro kampo glaukoma (jskaitant pacientus, kuriems yra
pseudoeksfoliacijos ar pigmento dispersijos komponentas) ir (arba) akiy hipertenzija ir kuriy
akispudis, tyréjo nuomone, buvo nepakankamai kontroliuojamas taikant monoterapijg ar jau gydant
keliais akisptid] mazinanciais vaistiniais preparatais bei kuriy vidutinis pradinis akispiidis paros bégyje
buvo 26-27 mmHg, metu nemazesnis SIMBRINZA veiksmingumas lyginant su kartu vartojamy
brinzolamido 10 mg/ml ir brimonidino 2 mg/ml poveikiu, vertinant vidutinio akisptidZio paros bégyje
sumaz¢jimg lyginant su pradiniu akispudziu, jrodytas visy tyrimo vizity metu (1 lentelé).
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1 lentelé Vidutinio akispiidzio (mmHg) paros bégyje poky¢io lyginant su pradiniu
akispudZiu palyginimas — nemaZesnio veiksmingumo (non-inferiority) tyrimas

Vizitas SIMBRINZA | Brinzolamidas + brimonidinas | Skirtumas
Vidurkis? Vidurkis? Vidurkis? (95 % PI)
2 savaité -84 (n=394) | -8,4(n=2384) -0,0 (-0,4,0,3)
6 savaite -85(n=384) |-8,4(n=377) -0,1 (-0,4,0,2)
3 ménuo -85(n=384) |-83(n=373) -0,1 (-0,5, 0,2)
6 ménuo -8,1 (n=346) | -8,2(n=2330) 0,1(-0,3,0,4)
@ Maziausias kvadraty vidurkis apskai¢iuotas naudojant statistinj modelj, jvertinantj tyrimo
centrg, pradinj akisptidj 9:00 ir paciento akisptidzio matavimy koreliacija

Vartojant SIMBRINZA ar atskiry sudedamyjy veikliyjy medziagy kartu, vidutinis akisptudzio
sumazéjimas lyginant su pradiniu akisptidziu kiekviename laiko taske kiekvieno vizito metu buvo
panasus (7-10 mmHg). Vidutinis procentinis akispiidZio sumazéjimas lyginant su pradiniu akispiidziu
vartojant SIMBRINZA buvo 25-37 %. Procentiné dalis pacienty, kuriy akispiidis buvo mazesnis nei
18 mmHg, SIMBRINZA vartojusiyjy grupéje ir kartu brinzolamido ir brimonidino vartojusiyjy
grupéje buvo vienoda atitinkamuose laiko taskuose visy tyrimo vizity metu 6 ménesiy laikotarpiu.
Pagrindinio veiksmingumo vizito 3 ménesj metu + 2 val. laiko taske (8is laikas atitinka stipriausia
poveikj ryte) procentiné dalis pacienty, kuriy akisptdis buvo mazesnis nei 18 mmHg, buvo 71,6 %
abiejose vartojusiyjy grupése.

Papildoma terapija

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé efektyvesnj akisptidzio sumazéjima vartojant SIMBRINZA kartu
su prostaglandiny analogais (PGA), lyginant su PGA monoterapija. Klinikinio tyrimo CQVJ499A2401
metu, vartojant SIMBRINZA kartu su PGA (t. y. travoprostu, latanoprostu arba bimatoprostu)
akispudis veiksmingiau sumaZz¢&jo nuo pradinio akisptidzio rodmens, lyginant su Vehicle vartojimu
kartu su PGA po 6 gydymo savai¢iy esant skirtingam gydymo modeliui, vidutinio paros akispidzio
pokytis, lyginant su pradiniu akisptadziu buvo -3,44 mmHg (95 % PI, -4,2, -2,7; p - verté < 0,001).

Klinikiniy tyrimy duomenys dél SIMBRINZA vartojimo kartu su travoprosto-timololio maleato
fiksuoty doziy akiy lasais, tirpalu taip pat parodé, veiksmingesnj akisptidzio maz¢éjima SIMBRINZA
vartojant kartu su travoprosto-timololio maleato akiy lasais, lyginant su travoprosto-timololio maleato
monoterapija. Klinikinio tyrimo CQVJ499A2402 metu, vartojant SIMBRINZA kartu su
travoprosto-timololio maleato akiy lasais, akisptidis veiksmingiau sumazéjo nuo pradinio akisptidzio
rodmens, lyginant su Vehicle vartojimu kartu su travoprosto-timololio maleato akiy lasais po

6 gydymo savaiciy esant skirtingam gydymo modeliui, vidutinio paros akisptidzio pokytis, lyginant su
pradiniu akisptidziu buvo -2,15 mmHg (95 % PI, -2,8, -1,5; p-verté < 0,001).

SIMBRINZA saugumo pobiidis skiriant papildoma vaistinj preparata buvo panasus j gautg skiriant
SIMBRINZA monoterapija.

Veiksmingumo ir saugumo duomeny, praé&jus 6 savaitéms po paskirto papildomo gydymo, néra.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti SIMBRINZA tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis glaukomos ir akiy hipertenzijos indikacijoms (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Brinzolamidas po lokalaus pavartojimo ant akiy yra absorbuojamas pro ragena. Be to, medziaga yra
absorbuojama j sisteming kraujotaka ir eritrocituose stipriai prisijungia prie karboanhidrazés.
Koncentracija plazmoje buna labai maza. Pusinés eliminacijos i$ viso kraujo laikas Zmoniy organizme
yra ilgesnis (> 100 dieny) dél jungimosi prie karboanhidrazés eritrocituose.

Brimonidinas po lokalaus pavartojimo yra greitai absorbuojamas j akj. Didziausia koncentracija triusiy
akyse daugumai gyviiny buvo pasiekta per maziau nei vieng valanda. Didziausia koncentracija
Zmogaus plazmoje buna < 1 ng/ml ir pasiekiama per < 1 valanda. Po to koncentracija plazmoje
mazéja, pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 2-3 valandos. llgalaikio vartojimo atveju kaupimosi
nebina.

Lokalaus vartojimo ant akiy klinikinio tyrimo metu lyginti du arba tris kartus per para vartojamo
SIMBRINZA ir atskirai tomis pac¢iomis dviem dozavimo schemomis vartojamy brinzolamido ir
brimonidino sisteminés farmakokinetikos parametrai; nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai,
brinzolamido ir N-desetilbrinzolamido farmakokinetikos parametrai visame kraujyje vartojant
kombinuotojo vaistinio preparato ir vien brinzolamido buvo panasiis. Taip pat ir brimonidino
kombinuotame vaistiniame preparate farmakokinetikos parametrai plazmoje nusistovéjus
pusiausvyrinei apykaitai buvo panasiis j parametrus nustatytus vartojant vien brimonidino, i§skyrus du
kartus per parg SIMBRINZA vartojusiyjy grupe, kur vidutinis AUCo.12 vai. buvo mazdaug 25 %
mazesnis nei biina du kartus per para vartojant vien brimonidino.

Pasiskirstymas

Tyrimy su triusiais metu nustatyta, kad po lokalaus pavartojimo didZiausia brinzolamido koncentracija
akyje biina priekiniuos audiniuose, t. y. ragenoje, jungingje, akies skystyje ir raineléje bei krumpline.
Brinzolamido buvimas akies audiniuose biina ilgesnis dél jungimosi prie karboanhidrazés.
Brinzolamidas vidutiniskai (mazdaug 60 %) jungiasi prie Zmogaus plazmos baltymy.

Brimonidinui biidingas afinitetas pigmentiniams akiy audiniams, ypac¢ rainelei ir krumplynui (tai susije
su melaning prijungianc¢iomis savybémis). Vis délto klinikiniy ir ikiklinikiniy tyrimy saugumo

duomenys rodo, kad brimonidinas yra gerai toleruojamas ir saugus ilgalaikio vartojimo atveju.

Biotransformacija

Brinzolamida metabolizuoja kepeny citochromo P450 izofermentai, t. y. CYP3A4, CYP2AG6,
CYP2B6, CYP2C8 ir CYP2C9. Pirminis metabolitas yra N-desetilbrinzolamidas, po to susidaro
N-desmetoksipropilo ir O-desmetilo metabolitai bei N-propiono riigsties analogas, susidarantis
vykstant O-desmetilo brinzolamido N-propilo pusés grandinés oksidacijai. Brinzolamidas ir
N-desetilbrinzolamidas neslopina citochromo P450 izofermenty, kai koncentracija biina maZiausiai
100 karty didesné nei maksimali sisteminé koncentracija.

Brimonidinas ekstensyviai metabolizuojamas dalyvaujant kepeny aldehido oksidazei, susidarantys

pagrindiniai metabolitai yra 2-oksobrimonidinas, 3-oksobrimonidinas ir 2,3-dioksobrimonidinas. Be
to, vyksta oksidacinis imidazolino ziedo skilimas j 5-bromo-6-guanidinokvinoksaling.
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Eliminacija

Brinzolamidas daugiausia $alinamas pro inkstus nepakitusiu pavidalu. Zmogaus §lapime
brinzolamidas ir N-desetilbrinzolamidas sudaro atitinkamai mazdaug 60 % ir 6 % dozés. Tiriant
ziurkes gauti duomenys rodo daling ekskrecija su tulzimi (mazdaug 30 %), daugiausia metabolity
forma.

Brimonidino daugiausia $alinamas su §lapimu metabolity forma. Ziurkiy ir bezdZioniy $lapime
metabolitai sudaro 60-75 % iSgertos ar j veng suleistos dozés.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Brinzolamido farmakokinetikai biidingas netiesinis pobudis, kadangi vyksta jsotinamas jungimasis
prie karboanhidrazés visame kraujyje ir jvairiuose audiniuose. Pusiausvyriné ekspozicija nedidéja
proporcingai dozés didinimui.

Priesingai, brimonidino farmakokinetika klinikiniy terapiniy doziy ribose yra tiesiné.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

SIMBRINZA yra skirtas sukelti lokaly poveikj akyje. Ekspozicijos Zmogaus akyje vertinimas
vartojant veiksminga doze néra imanomas. Vertinant zmogaus akispiidzio sumazgjima, santykis tarp
farmakokinetikos ir farmakodinamikos néra nustatytas.

Kitos ypatingos populiacijos

SIMBRINZA tyrimy, kuriais biity jvertinta amziaus, rasés ir inksty ar kepeny funkcijos sutrikimo
jtaka, neatlikta. Brinzolamido tyrimo metu nustatyta, kad lyginant dviejy grupiy - japony ir ne japony -
sisteminés farmakokinetikos rodmenis, jie buvo panasis abiejose grupése. Brinzolamido tyrimo su
pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi, metu nustatyta, kad pacienty, kuriems yra vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, organizme sisteminé brinzolamido ir N-desetilbrinzolamido
ekspozicija biina 1,6-2,8 karto didesné, nei buna pacienty, kuriy inksty funkcija yra normali,
organizme. Toks su medziaga susijusiy junginiy pusiausvyrinés koncentracijos eritrocituose
padidéjimas neslopina karboanhidrazés aktyvumo tiek, kad tai biity susij¢ su sisteminiu
nepageidaujamu poveikiu. Vis délto kombinuotojo vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti
pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/minute).

Brimonidino Cmax, AUC ir pusinés eliminacijos laikas senyvy (> 65 mety) Zmoniy organizme buvo
panasiis | jaunesniy suaugusiyjy rodmenis. Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimo poveikis sisteminei
brimonidino farmakokinetikai netirtas. Atsizvelgiant | mazg brimonidino sisteming ekspozicija po
lokalaus pavartojimo ant akiy, tikétina, kad ekspozicijos plazmoje pokytis nebus klini$kai reikSmingas.

Vaiky populiacija

Sisteminé brinzolamido ir brimonidino (vartojamy atskirai ar derinyje) farmakokinetika vaiky
organizme netirta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Brinzolamidas
Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartiniy doziy toksiSkumo, kartotiniy doziy toksiskumo,

genotoksiskumo ir galimo kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.
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Ikiklinikiniy tyrimy metu toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi pastebétas tik kai ekspozicija
buvo tokia, kuri laikoma pakankamai vir§ijan¢ia maksimalig zmogui, todél jo klinikiné reik§Smé yra
maza. Tyrimy su triusiais metu patelei toksinj poveikj sukelian¢ios geriamojo brinzolamido dozés iki
6 mg/kg kiino svorio per parg (261 kartg didesné nei rekomenduojama klinikiné 23 pg/kg kiino svorio
paros dozé) poveikio vaisiaus vystymuisi nesukélé. Ziurkéms dozés iki 18 mg/kg kiino svorio per parg
(783 kartus didesné nei rekomenduojama klinikiné paros doz¢) Siek tiek sulétino vaisiaus kaukolés ir
kriitinkauliy kauléjima, tac¢iau 6 mg/kg kiino svorio paros doz¢é tokio poveikio nesukélé. Toks poveikis
buvo susijes metaboline acidoze ir pateliy kiino svorio didéjimo sulétéjimu ir vaisiaus kiino svorio
sumazejimu. Nuo dozés priklausomas vaisiaus kiino svorio sumazéjimas vaisiui pasireiske tuo atveju,
jei vaikinga patelé vartojo 2-18 mg/kg kiino svorio paros doz¢. Laktacijos laikotarpiu nepageidaujamo
poveikio jaunikliams nesukelianti paros dozé buvo 5 mg/kg kiino svorio.

Brimonidinas

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiSkumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzalkonio chloridas

Propilenglikolis

Karbomeras 974P

Boro ruigstis

Manitolis

Natrio chloridas

Tiloksapolis

Vandenilio chlorido riigstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH koreguoti)
ISgrynintas vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

4 savaités po pirmojo atidarymo.

6.4  Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

8 ml apvalus, matinis mazo tankio polietileno (MTPE) buteliukas su MTPE lasintuvo antgaliu ir baltu
polipropileno uzsukamuoju dangteliu. Buteliuke yra 5 ml suspensijos.

Dézutéje yra 1 arba 3 buteliukai.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AIl)

EU/1/14/933/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014 m. liepos 18 d.

Paskutinio perregistravimo data 2019 m. vasario 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata 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, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

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

2870 Puurs

Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vokietija

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Ispanija

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

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o 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 APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai,

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) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

19



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

5 ml BUTELIUKO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SIMBRINZA 10 mg/2 mg/ml akiy lasai (suspensija)
brinzolamidum/brimonidini tartras

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml suspensijos yra 10 mg brinzolamido ir 2 mg brimonidino tartrato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Benzalkonio chloridas, propilenglikolis, karbomeras 974P, boro riigstis, manitolis, natrio chloridas,
tiloksapolis, vandenilio chlorido ragstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH koreguoti) bei iSgrynintas
vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (suspensija)

1x5ml
3x5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima gerai pakratyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
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 po pirmojo atidarymo praéjus 4 savaitéms.
Atidaryta:

Atidaryta (1):

Atidaryta (2):

Atidaryta (3):

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 (-1Al)

EU/1/14/933/001 1x5ml
EU/1/14/933/002 3x5mil

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

simbrinza
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

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

SIMBRINZA 10 mg/2 mg/ml akiy lasai
brinzolamidum/brimonidini tartras

Vartoti ant akiy

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

SIMBRINZA 10 mg/2 mg/ml akiy lasai (suspensija)
brinzolamidas/brimonidino tartratas (brinzolamidum/brimonidini tartras)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, optometrijos (optikos) specialista arba
vaistininkg.

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

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

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti SIMBRINZA

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra SIMBRINZA ir kam jis vartojamas

SIMBRINZA sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy brinzolamido ir brimonidino tartrato.
Brinzolamidas priklauso vaisty, vadinamy karboanhidrazés inhibitoriais, grupei, brimonidino tartratas
priklauso vaisty, vadinamy alfa-2 adrenerginiy receptoriy agonistais, grupei. Abi medziagos veikia
kartu ir mazina spaudimg akies viduje.

SIMBRINZA vartojamas mazinti akispiidj suaugusiems (nuo 18 mety ir vyresniems) pacientams,
kurie serga akiy liga Zinoma kaip glaukoma ar akiy hipertenzija ir kuriems akisptidZio nejmanoma
veiksmingai kontroliuoti vienu vaistu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant SIMBRINZA

SIMBRINZA vartoti negalima

- jeigu yra alergija brinzolamidui ar brimonidino tartratui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra alergija sulfonamidams (pvz., vaistams cukriniam diabetui ir infekcinéms ligoms
gydyti bei diuretikams, t. y §lapimo i$siskyrimg skatinantiems vaistams);

- jeigu vartojate monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy (pvz., vaisty nuo depresijos ar
Parkinsono ligos) ar tam tikry antidepresanty. Jei vartojate bet kokiy vaisty nuo depresijos, apie
tai turite pasakyti gydytojui;

- jeigu yra sunkiy inksty sutrikimy;

- jeigu Jusy kraujas yra per daug riigstus (yra buklé, vadinama hiperchloremine acidoze);

- jei pacientas yra naujagimis ar jaunesnis kaip 2 mety vaikas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, optometrijos (optikos) specialistu arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti

SIMBRINZA, jeigu yra ar kada nors buvo:

- kepeny sutrikimy;

- tam tikros rusies akisptuidzio padidéjimas, vadinamas uzdaro kampo glaukoma;

- akiy sausumas ar ragenos sutrikimy;

- iSeminé Sirdies liga (galimi simptomai yra kriitinés skausmas ar spaudimas, oro stoka ar
dusulys), Sirdies nepakankamumas, aukstas arba Zemas kraujospiidis;

- depresija;

- sutrikusi ar bloga kraujotaka (pvz., Raynaud liga, Raynaud sindromas ar smegeny kraujotakos
nepakankamumas);

- jeigu po SIMBRINZA ar kity susijusiy vaisty vartojimo Jums kada nors pasireiské sunkus odos
iSbérimas arba odos lupimasis, puslés ir (arba) burnos opos.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant SIMBRINZA

Gauta prane$imy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZnonsono (Stevens-Johnson)
sindroma ir toksing epidermio nekrolize, susijusias su brinzolamido vartojimu. Nedelsiant nutraukite
SIMBRINZA vartojima ir skubiai kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i§ simptomy, susijusiy
su Siomis 4 skyriuje aprasytomis sunkiomis odos reakcijomis.

Jeigu nesiojate minkstuosius kontaktinius lesius, vaisty nelasinkite, kai jie jdéti. Zr. toliau esantj skyriy
»Kontaktiniy lesiy nesiojimas - SIMBRINZA sudétyje yra benzalkonio chlorido®).

Vaikams ir paaugliams

SIMBRINZA neskiriamas vaikams ir paaugliams jaunesniems kaip 18 mety, nes tyrimy Sioje amziaus
grupéje nebuvo atlikta. Ypac svarbu, kad vaistas nebtity vartojamas, jei vaikas yra jaunesnis kaip

2 mety (zr. skyriy ,,SIMBRINZA vartoti negalima“ auksciau), nes mazai tikétina, kad vaistas saugus.

Kiti vaistai ir SIMBRINZA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
optometrijos (optikos) specialistui arba vaistininkui.

SIMBRINZA gali keisti kity vartojamy vaisty, jskaitant kitus akiy laSus glaukomai gydyti, o jie —
SIMBRINZA poveikij.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate ar planuojate vartoti bet kuriy i§ Siy vaisty:

- vaisty kraujosptidziui mazinti,

- vaisty nuo Sirdies ligy, jskaitant digoksing (jo vartojama Sirdies sutrikimams gydyti);

- kitokiy vaisty nuo glaukomos, kuriais galima gydyti ir su buvimu aukstyje susijusj pykinima,
pvz., acetazolamido, metazolamido ir dorzolamido;

- medziagy apykaitg veikti galiniy vaisty, tokiy kaip chlorpromazino, metilfenidato ir rezerpino;

- antivirusiniy ar antiretrovirusiniy (vartojamy prie$ Zmogaus imunodeficito virusa (ZIV)) vaisty
bei antibiotiky;

- vaisty nuo mieliagrybiy ar kity grybeliy sukelty ligy;

- monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriy ar antidepresanty, jskaitant amitriptiling, nortriptiling,
klomipraming, miansering, venlafaksing ar dulokseting;

- anestetiky;

- raminamuyjy vaisty, opiody ar barbitiiraty.

Biitinai pasakykite gydytojui, jei kei¢iama bet kurio Jisy §iuo metu vartojamo vaisto dozé.
SIMBRINZA vartojimas su alkoholiu

Jei reguliariai vartojate alkoholio, pries §io vaisto vartojima pasitarkite su gydytoju, optometrijos
(optikos) specialistu arba vaistininku. Alkoholis gali keisti SIMBRINZA poveikj.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate nés¢ia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg
pasitarkite su gydytoju, optometrijos (optikos) specialistu arba vaistininku. Pastoti galin¢ioms
moterims gydymo SIMBRINZA metu rekomenduojama naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda.
Neéstumo metu SIMBRINZA vartoti nerekomenduojama. Nevartokite SIMBRINZA, nebent tai aiskiai
nurodé Jusy gydytojas.

Jei zindote, SIMBRINZA gali patekti j piena. Zindymo laikotarpiu SIMBRINZA vartoti
nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

I8 karto po SIMBRINZA pavartojimo galite pajusti, kad regéjimas tapo neryskus arba nenormalus. Be
to, SIMBRINZA kai kuriems pacientams gali sukelti svaigulj, apsntidima ar nuovargj.

Vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima tol, kol simptomai nei$nyksta.

Kontaktiniy l¢Siy neSiojimas - SIMBRINZA sudétyje yra benzalkonio chlorido

Kiekvienuose sio vaisto 5 ml yra 0,15 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,03 mg/ml.

Minkstieji kontaktiniai l¢Siai gali absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy leSiy
spalva. Pries §io vaisto vartojima kontaktinius lgSius reikia i§imti 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 gaubianéio skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus §io vaisto jau¢iate
nenormaly pojiitj akyje, deginimg ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti SIMBRINZA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas, optometrijos (optikos) specialistas arba
vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, optometrijos (optikos) specialistg arba vaistininka.

SIMBRINZA galima vartoti tik ant akiy. Vaisto negalima nuryti ar suSvirksti.

Rekomenduojama dozé yra po vieng lasa | pazeista akj ar akis du kartus per parg. Vaisto reikia laSinti
kasdien tuo paciu metu.

Kaip vartoti

Pries pradédami nusiplaukite rankas.

Prie§ vartojimg gerai pakratykite.

Atsukite buteliuko dangtelj. Jei po dangtelio nuémimo pirmajj atidaryma rodantis Ziedas atsilaisvina, jj
pries vaisto vartojimg nuimkite.

Atidarydami ir uzdarydami buteliuka, pirstais nelieskite laSintuvo. Nuo jy i akiy laSus gali patekti
infekcija.

Buteliukg laikykite nukreipta Zemyn tarp nykscio ir kity pirSty.

Atloskite galva.

Svariu pirstu patraukite apatinj voka, kad tarp voko ir akies atsirasty , kisenélé*. ] ja pateks

lasas(1 paveikslas).



Buteliuko galiuka priartinkite prie akies. LaSinti galima prie$ veidrodj, jei tai padeda.

LasSintuvu nelieskite akies, voko, aplinkiniy sri¢iy ar kity pavirsiy, kad j akiy lasus nepatekty infekcija.
Svelniai paspauskite buteliuko pagrinda, kad issiskirty tik vienas SIMBRINZA lagas.

Buteliuko nespauskite. Jis sukurtas taip, kad reikia tik §velniai paspausti dugna (2 paveikslas).

Siekiant sumazinti po akiy lasy pavartojimo j kitas organizmo vietas galintj patekti vaisto kiekj,
uzmerkite akj ir pirStu §velniai spauskite akies kampa Salia nosies maziausiai 2 minutes.

Jei vaisto reikia lasinti j abi akis, visus veiksmus pakartokite susilasinimui j kitg akj. Norint sulasinti
vaisto | kita akj, buteliuko uzdaryti ir pakratyti nereikia. Po vartojimo nedelsdami sandariai uzsukite
buteliuko dangtel;.

Jei vartojate kitokiy akiy laSy tuo paciu metu, kaip SIMBRINZA, tarp SIMBRINZA ir kity lasy
vartojimo turi praeiti maziausiai penkios minutés.

Jei lasas nepateko j akj, bandykite dar karta.

Ka daryti pavartojus per didele SIMBRINZA doze¢?
Akis praplaukite $iltu vandeniu. Lasy daugiau nebelaSinkite tol, kol neateis laikas kitai jprastinei
dozei.

Vaisto, kurio sudétyje yra brimonidino, netyc¢ia nurijusiems suaugusiems suretédavo Sirdies plakimas,
sumazédavo kraujosptdis (véliau jis gali padidéti), pasireiksdavo Sirdies nepakankamumas,
pasunkédavo kvépavimas ir atsirasdavo nervy sistemos sutrikimy. Jei taip atsitiko, nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Gauta pranesimy apie sunky Salutinj poveikj, atsiradusj vaisto, kurio sudétyje yra brimonidino, netyc¢ia
nurijusiems vaikams. Galimi pozymiai yra mieguistumas, glebumas, maza kiino temperatira,
blyskumas ir kvépavimo pasunkéjimas. Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jei SIMBRINZA nety¢ia nurysite, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

PamirSus pavartoti SIMBRINZA
Kitg doze vartokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.
Negalima lasinti daugiau kaip po vieng lasg i pazeista (-as) akj (-is) du kartus per para.

Nustojus vartoti SIMBRINZA

Nenutraukite SIMBRINZA vartojimo nepasitare su gydytoju. Jei nutrauksite SIMBRINZA vartojima,
akispiidis vél taps nekontroliuojamas ir dél to galite apakti.

Jeigu Kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, optometrijos (optikos)
specialista arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jei pasireiskia bet kuris toliau i§vardytas Salutinis poveikis, turite nutraukti vaisto vartojimg ir

nedelsdami kreiptis } medikus, kadangi tai gali baiti reakcijos j vaista pozymiai. Vaisto sukelty
alerginiy reakcijy daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

o Sunkios odos reakcijos, jskaitant kiino ar akiy i§bérimg, paraudimg ar niez¢&jima.
o Kvépavimo pasunkéjimas.
o Kritinés skausmas, neritmiskas Sirdies plakimas.

Jei atsiranda labai stiprus nuovargis ar svaigulys, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
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Toliau iSvardytas Salutinis poveikis buvo pastebétas vartojant SIMBRINZA bei kitokiy vaisty, kuriy
sudétyje yra vien brinzolamido ar brimonidino.

Nutraukite SIMBRINZA vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i§

toliau i§vardyty simptomy:

o rausvos neiskilios, panasios j taikinj arba apskritos démés ant liemens, daznai su puslémis
centre, odos lupimasis, burnos, gerklés, nosies, lytiniy organy ir akiy opos. Prie§ atsirandant
Siems sunkiems odos iSbérimams gali pasireiksti kar§¢iavimas ir j gripa panasts simptomai
[Stivenso-DzZonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekrolizé].

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

o Poveikis akims: alerginis konjunktyvitas (akies alergija), akies pavirSiaus uzdegimas, akies
skausmas, nemalonus pojttis akyje, nerySkus ar nenormalus matymas, akies paraudimas.

o Bendrasis Salutinis poveikis: apsniidimas, svaigulys, nemalonaus skonio pojutis burnoje, burnos
dzitivimas.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy)

o Poveikis akims: akies pavirSiaus pazeidimas kartu su lasteliy netekimu, akies voko uzdegimas,
nuosédos akies pavirSiuje, jautrumas Sviesai, akies patinimas (paveikiantis rageng ar akies
voka), akies sausumas, iSskyros i§ akies, akiy vandeningumas, akies voko paraudimas,
nenormalus akies jautrumas ar jo sumazéjimas, akies nuovargis, regos pablogéjimas, matomo
vaizdo dvigubinimasis, vaisto dalelés akyse.

o Bendrasis Salutinis poveikis: kraujospiidzio sumazéjimas, krutinés skausmas, neritmiskas Sirdies
plakimas, retas ar daznas Sirdies plakimas, Sirdies plakimo pojiitis, miego sutrikimas (nemiga),
ko$mariski sapnai, depresija, bendrasis silpnumas, galvos skausmas, svaigulys, nervingumas,
irzlumas, bendras negalavimas, atminties netekimas, dusulys, astma, kraujavimas i§ nosies,
persalimo simptomai, nosies ar gerklés sausumas, gerklés skausmas, gerklés dirginimas,
kosulys, varvéjimas i$ nosies, nosies uzgulimas, ¢iaudulys, an¢iy infekcija, krutinés uzgulimas,
spengimas ausyse, nevirskinimas, dujy susikaupimas zarnyne ar skrandzio maudimas,
pykinimas, viduriavimas, vémimas, nenormalus pojiitis burnoje, odos alergijos simptomy
sustipréjimas, iSbérimas, nenormalus odos pojitis, plauky slinkimas, iSplites niezéjimas,
padidéjes chloridy kiekis kraujyje ar sumazéjes raudonyjy kraujo Igsteliy kiekis (tai nustatoma
kraujo tyrimais), skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas ar spazmai, inksty (apatinés
nugaros dalies) skausmas, lytinio potraukio sumazéjimas, lytinés veiklos sutrikimas vyrams.

Labai retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy)
o Poveikis akims: vyzdziy sumazéjimas.
o Bendrasis $alutinis poveikis: apalpimas, kraujosptidzio padidéjimas.

Daznis nezinomas (negali biti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis)

o Poveikis akims: blakstieny augimo sumazgéjimas.

o Bendrasis Salutinis poveikis: drebulys, jautrumo sumazgéjimas, skonio pojti¢io iSnykimas, kraujo
tyrimu nustatomi nenormaltis kepeny veiklos rodmenys, veido patinimas, sanariy skausmas,
daznas Slapinimasis, kratinés skausmas, galtiniy patinimas, rausvos neiskilios, panasios ] taikinj
arba apskritos démés ant liemens, daznai su piislémis centre, odos lupimasis, burnos, gerklés,
nosies, lytiniy organy ir akiy opos, pries jiems atsirandant gali pasireiks$ti karS¢iavimas ir j gripa
panasiis simptomai. Sie sunkiis odos i§bérimai gali biiti pavojingi gyvybei [Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekroliz¢].

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
optometrijos (optikos) specialistui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema . Prane$dami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti SIMBRINZA
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir 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.

Kad buty iSvengta infekcijos, po pirmojo atidarymo praéjus 4 savaitéms buteliukg iSmeskite ir
pradékite naudoti naujg. Atidarymo datg uzrasykite tam skirtoje vietoje ant dézutes.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite optometrijos (optikos) specialisto arba vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

SIMBRINZA sudétis

- Veikliosios medZziagos yra brinzolamidas ir brimonidino tartratas. Viename ml suspensijos yra
10 mg brinzolamido ir 2 mg brimonidino tartrato, atitinkan¢io 1,3 mg brimonidino.

- Pagalbinés medziagos yra benzalkonio chloridas (zr. 2 skyriy ,,Kontaktiniy lesiy neSiojimas -
SIMBRINZA sudétyje yra benzalkonio chlorido®), propilenglikolis, karbomeras 974P, boro
rugstis, manitolis, natrio chloridas, tiloksapolis, vandenilio chlorido riigstis ir (arba) natrio
hidroksidas bei iSgrynintas vanduo.

Sudétyje yra Siek tiek vandenilio chlorido riigsties ir (arba) natrio hidroksido, kad bty palaikomas
normalus rigstingumas (pH lygis).

SIMBRINZA isvaizda ir kiekis pakuotéje
SIMBRINZA akiy lasai (suspensija) yra skystis (balta arba balk§va suspensija), tickiama pakuotémis,
kuriose yra vienas arba trys 5 ml plastikiniai buteliukai su uzsukamuoju dangteliu.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija
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Gamintojas

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

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

BE-2870 Puurs

Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vokietija

Siegfried El 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
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 210281 17 12

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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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 Hungéria 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: +390296 54 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

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

32



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

