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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Azopt

brinzolamids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Azopt. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Azopt lieto$anu.

Kas ir Azopt?
Azopt ir zales, kas satur aktivo vielu brinzolamidu. Tas ir pieejamas acu pilienu veida.
Kapec lieto Azopt?

Azopt lieto, lai samazinatu acs iekS€jo spiedienu. Tas lieto pacientiem ar okularo hipertoniju (kad
spiediens aci ir virs normas robezam) vai pacientiem, kam ir atvérta kakta glaukoma (slimiba, kuras
rezultata acs spiediens pieaug tapéc, ka skidrums nevar izk|Gt no acs). Tas lieto ka papildindjumu beta
blokatoriem vai prostaglandina analogiem (citam zalém, ko lieto So slimibu arstésanai), vai tas lieto
vienas pasas tiem pacientiem, kas nevar lietot vai nereagé uz beta blokatoriem.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Azopt ?

Azopt deva ir viens piliens slimaja(-s) aci(-s) divreiz diena. DaZiem pacientiem labaku rezultatu var dot
viens piliens tris reizes diena. Suspensija pirms lietoSanas ir jasaskalo. Ja tiek lietoti vairak neka viena
veida acu pilieni, starp So pilienu iepilinasanu jabit vismaz piecu mindsu starplaikam.

Ka Azopt darbojas?
Ja spiediens ir paaugstinats, tas boja tikleni (gaismas jutigu membranu acs aizmuguréja dala) un redzes

nervu, kas suta signalus no acs uz smadzeném. Ta rezultata var iestaties redzes zudums un pat aklums.
Pazeminot spiedienu, Azopt samazina acu bojajuma risku.
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Azopt aktiva viela brinzolamids ir oglekla anhidrazes inhibitors. Ta darbojas, blokéjot fermentu oglekla
anhidrazi, kas organisma veido bikarbonata jonus. Bikarbonats ir nepiecieSams acs tGdenaina skidruma
veido3anai. Blok&jot bikarbonata veidoSanos aci, Azopt palénina Gdenaina Skidruma veidosanos,
tadéjadi samazinot acs iekS&jo spiedienu.

Ka noritéja Azopt izpete?

Azopt novértéja septinos pamatpétijumos, iesaistot 2173 pacientus ar atvérta kakta glaukomu vai
okularo hipertoniju.

Trijos pétijumos Azopt ievadija vienas pasas divreiz vai trisreiz diena, un salidzinaja ar timololu (beta
blokatoru) un dorzolamidu (citu oglekla anhidrazes inhibitoru). Divos no Siem pétijumiem tika
salidzinata timolola iedarbiba, tam pievienojot Azopt, dorzolamidu vai placebo (fiktivas zales), un
pédg&jos divos pétijumos Azopt lietoSanu divreiz dienad salidzindja ar timolola iedarbibu, lietojot Sis zales
ka papildterapiju travoprostam (prostaglandina analogam). Visi pétijumi ilga tris ménesus, iznemot
vienu 18 ménesus ilgu pétijumu, kura Azopt lietoSanu atseviski salidzinaja ar timololu.

Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija izmainas acs iekS$€ja spiediena, ko mérija
dzivsudraba stabina milimetros (mmHg). P€tijumu sakuma visiem pacientiem acs spiediens bija vismaz
21 mmHg (virs 10 lidz 21 mmHg normas robezam).

Kadas ir Azopt prieksrocibas sajos pétijumos?

Azopt, lietojot vienas pasas, bija mazak efektivas neka timolols. Azopt izraisija acs spiediena
pazeminasanos par 2,7 — 5,7 mmHg 18 ménesu laika, salidzinot ar timolola ierosinato pazeminasanos
par 5,2 — 6,0 mmHg.

Azopt bija tikpat efektivas ka dorzolamids, lietojot vienas pasas vai papildus timololam, samazinot
spiedienu par 3,4 — 5,7 mmHg. Dorzolamids samazinaja spiedienu par 4,3 — 4,9 mmHg. Azopt bija ar
efektivakas par placebo, lietojot papildus timololam.

Lietojot papildus travoprostam, Azopt bija lidziga iedarbiba timololam acs spiediena samazinasana.
Abos pétijumos neatkarigi no ta, vai terapijai pievienoja Azopt vai timololu, tika panakts acs spiediena
papildu pazeminajums, kas péc 12 nedé€lam sasniedz aptuveni 3,5 mmHg.

Kopuma Azopt bija vienlidz efektivas, lietojot tas divreiz vai trisreiz diena. Tomér rezultati rosinaja
domat, ka daziem pacientiem spiediena samazinasanas acis var bt lielaka, lietojot pilienus trisreiz
diena.

Kads risks pastav, lietojot Azopt?

Visbiezak novérotas Azopt blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 20) ir disgeisija (rlgta vai
neparasta garSa muté) un parejosi neskaidra redze. Pilns visu Azopt izraisito nevélamo blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Azopt nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret brinzolamidu vai kadu citu So zaju
sastavdalu, ka ari pret zalém, ko dévé par sulfonamidiem (pieméram, dazam antibiotikam). Tas
nedrikst lietot ari pacienti, kam ir smaga nieru slimiba vai hiperhlorémiska acidoze (paaugstinats
skabuma limenis asinis, ko izraisa palielinats hloridu daudzums). Pilns ierobezojumu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapéec Azopt tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Azopt, parsniedz So
zalu radito risku, un ieteica izsniegt Azopt redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Azopt lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Azopt lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Azopt zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Azopt lieto3anas instrukcija,
tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apriupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Azopt

Eiropas Komisija 2000. gada 9. marta izsniedza Azopt registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Azopt EPAR teksts ir atrodams agentiras timekl|a vietné: : ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Azopt pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 05.2014.
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