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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Simbrinza
brinzolamids/brimonidina tartrats

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Simbrinza. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Simbrinza lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Simbrinza lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Simbrinza un kapec tas lieto?

Simbrinza ir acu pilieni, kas satur divas aktivas vielas — brinzolamidu un brimonidina tartratu.
Simbrinza lieto, lai pazeminatu intraokularo spiedienu (acs iekSéjo spiedienu) pieaugusajiem ar okularu
hipertensiju (paaugstinatu intraokularo spiedienu) vai tiem, kuriem ir acu slimiba, ko dévé par atverta
lenka glaukomu.

Simbrinza lieto, kad ir izméginata arstésana ar citam zalém, kas satur tikai vienu aktivo vielu, bet ta
nav pietiekami pazeminajusi intraokularo spiedienu.

Ka lieto Simbrinza?

Simbrinza lieto pa vienam pilienam skartaja(-as) aci(-1s) divreiz diena. Ja acu spiediena pazeminasanai
lieto ari citus acu pilienus, tie jalieto ar vismaz 5 mindsu starplaiku.

Simbrinza var iegadaties tikai pret recepti. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Simbrinza darbojas?

Atvérta lenka glaukoma (traucéjums, kura gadijuma nav iespéjams pilnvértigi izvadit acs skidrumu) un
citi paaugstinata acu spiediena céloni palielina tiklenes un redzes nerva (nerva, kas suta signalus no
acs uz galvas smadzeném) bojajuma risku. Tas var izraisit nopietnu redzes zudumu un pat aklumu.
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Simbrinza aktivas vielas brinzolamids un brimonidina tartrats palidz pazeminat intraokularo spiedienu,
samazinot acs skidruma veidoSanos. Brinzolamids darbojas, blok&jot enzimu, ko dévé par
karboanhidrazi, kas sintezé bikarbonatu, kas ir nepiecieSams acs Skidruma sintézei, bet brimonidina
tartrats bloké citu enzimu, ko dévé par adenilata ciklazi, kas ari ir iesaistits acs Skidruma sintéze.
Brimonidins palielina arT acs Skidruma izpltdi no acs priekSéjas dalas.

Abas zales Eiropas Savieniba vairakus gadus ir lietotas atseviski, lai pazeminatu acu spiedienu, un to
kombinacija pazemina acu spiedienu efektivak, neka lietojot abas zales atseviski.

Kadas bija Simbrinza prieksrocibas Ssajos pétijumos?

Pieradits, ka Simbrinza acu spiedienu pazemina efektivak neka atseviski lietots brinzolamids vai
brimonidina tartrats. Viena pamatpétijuma piedalijas 560 pacienti ar okularu hipertensiju vai atvérta
lenka glaukomu, kuru vidg&jais intraokularais spiediens pirms arstésanas, mérot mmHg, bija 26 mmHg.
Intraokulara spiediena pazeminajums péc tris ménesiem pacientiem, kuri lietoja Simbrinza (vid&jais
pazeminajums 7,9 mmHg) bija lielaks neka tiem, kuri lietoja brinzolamidu vai brimonidina tartratu
(attiecigi 6,5 un 6,4 mmHg).

Otra pamatpétijuma, kura piedalijas 890 pacienti, Simbrinza salidzinaja ar brinzolamida un brimonidina
tartrata kombinaciju, lietojot atsevisSku pilienu veida. Pieradits, ka Simbrinza ir tikpat efektivas zales ka
kombinéta terapija. Vid€jais intraokulara spiediena pazeminajums péc tris ménesiem, lietojot
Simbrinza, bija 8,5 mmHg, salidzinot ar 8,3 mmHg, lietojot kombinaciju.

Kads risks pastav, lietojot Simbrinza?

Biezakas blakusparadibas Simbrinza pétijumos bija acu hiperémija (sarkana acs) un alergiskas acu
reakcijas, kas radas aptuveni 6-7 % pacientu, un disgeizija (garsas sajltas trauc&jumi) aptuveni 3 %
pacientu. Pilns visu Simbrinza izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Simbrinza nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alergija) pret aktivam vielam, kadu
citu sastavdalu vai sulfonamidiem (antibiotiku grupa). Sis zales nedrikst lietot ari pacientiem, kuri lieto
noteikta veida antidepresantus, pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem vai pacientiem ar
hiperhlorémisku acidozi (parmérigu skabes daudzumu asinis, ko izraisa paaugstinats hloridu Iimenis).

Simbrinza nedrikst lietot jaundzimusajiem vai bérniem Iidz divu gadu vecumam, un Sis zales nav
ieteicamas vecakiem bérniem.

Kapec Simbrinza tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ir pieradits, ka Simbrinza ir
efektivakas zales neka katra aktiva viela atseviski un vismaz tik pat efektivas zales ka aktivo vielu
kombinacija, lietojot atsevisku acu pilienu veida. Divu aktivo vielu lietoSana vienu acu pilienu veida
uzlabos lietosanas értumu un arstésanas noradijumu ievérosanu pacientiem, kuru stavoklis nav
atbilstosi kontroléts ar atseviski lietotu brimonidinu vai brinzolamidu. Tas sniegs ieguvumu ari
pacientiem, kuriem nepiecieSama kombinéta terapija, un tiem, kuriem ieprieks registrétas timololu
saturosas kombinacijas nav piemérotas.

Attieciba uz droSumu Simbrinza zinotas blakusparadibas bija tadas, ka paredzams, lietojot aktivas
vielas atseviski, un tas neradija bitiskas bazas. Tadé] CHMP secinaja, ka pacientu ieguvums, lietojot
Simbrinza, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Simbrinza lietosanu?

Lai nodrosinatu iespé&jami nekaitigu Simbrinza lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Simbrinza zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietosanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Simbrinza

Eiropas Komisija 2014. gada 18. julija izsniedza Simbrinza registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Simbrinza EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Findmedicine/Humanmedicines/Europeanpublicassessmentreports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Simbrinza atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai

sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 07.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003698/WC500167097.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003698/human_med_001783.jsp
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