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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Azopt

brinzolamid

Tento dokument je sihrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Azopt. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporti¢aniam, ako pouzivat liek Azopt.

Co je liek Azopt?

Azopt je liek, ktory obsahuje ucinnu latku brinzolamid. Je dostupny vo forme oc¢nej suspenznej
instilacie.

Na co sa liek Azopt pouziva?

Liek Azopt sa pouZiva na znizenie vnutroo¢ného tlaku. Liek sa pouZiva u pacientov s okularnou
hypertenziou (ak je tlak v oku vys3si, ako je beZné) alebo s glaukémom s otvorenym uhlom (chorobou,
pri ktorej sa zvy3uje tlak vnatri oka, pretoZe tekutina nemoéze z oka vytekat). Liek Azopt sa pouziva ako
pridavok k betablokatorom alebo prostaglandinovych analégom (inym liekom, ktoré sa pouzivaju pri
tychto ochoreniach) alebo samotny u pacientov, ktori nemdZu pouZivat betablokatory alebo na ne
neodpovedajud.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Azopt pouziva?

Davka lieku Azopt je jedna kvapka do postihnutého oka dvakrat denne. Niektori pacienti maju lepSiu
odpoved pri podani jednej kvapky trikrat denne. Suspenzia sa pred pouzitim musi potriast. Ak sa
pouziva viac ako jeden typ oc¢nej instilacie, jednotlivé lieky sa maju podavat najmenej v patmindtovych
odstupoch.
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Akym sposobom liek Azopt GcCinkuje?

Zvyseny vnutroocny tlak sposobuje poskodenie sietnice (svetlocitlivého povrchu v zadnej Casti oka)
a o¢ného nervu (nerv, ktory vysiela signaly z oka do mozgu). To mdze viest k strate zraku a dokonca k
oslepnutiu. Znizenim tlaku liek Azopt zniZuje riziko poSkodenia tychto Struktdr.

U¢inna latka lieku Azopt, brinzolamid, je inhibitor karboanhydrazy. U¢inkuje tak, Ze zablokuje enzym,
ktory sa nazyva karboanhydraza, ktory v tele vytvara iony bikarbonatu. Bikarbonat je potrebny

na tvorbu komorového moku (vodnata tekutina v oku). Zablokovanim tvorby bikarbonatu v oku liek
Azopt spomaluje tvorbu komorového moku, ¢im sa znizi tlak v oku.

Ako bol liek Azopt skumany?

Liek Azopt sa skamal v siedmich hlavnych stddiach, na ktorych sa zucastnilo 2 173 pacientov
s glaukémom s otvorenym uhlom alebo s okularnou hypertenziou.

V troch z tychto Studii sa liek Azopt, podavany samotny dvakrat alebo trikrat denne, porovnaval

s timololom (betablokatorom) a dorzolamidom (dalsim inhibitorom karboanhydrazy). V dvoch z tychto
Studii sa porovnéavalo pridanie lieku Azopt, dorzolamidu alebo placeba (zdanlivého lieku) k timololu

a v dvoch poslednych Studiach sa porovnaval liek Azopt pouzivany dvakrat denne s timololom, ak sa
pouzivali ako pridavok k travoprostu (analégom prostaglandinu). VSetky Studie trvali tri mesiace okrem
Studie, v ktorej sa porovnaval liek Azopt pouzivany samostatne s timololom a ktora trvala 18 mesiacov.

Hlavnym meradlom Ucinnosti vo vsetkych studiach bola zmena vnutroocného tlaku merana
v jednotkach nazyvanych milimetre ortutového stipca (mmHg). Na zaciatku $tadii bol o¢ny tlak
u vSetkych pacientov minimalne 21 mmHg (nad normélnym rozpatim medzi 10 a 21 mmHg).

AKy prinos preukazal liek Azopt v tychto stadiach?

Ak sa liek Azopt pouzil samotny, bol menej UCinny ako timolol. Liek Azopt sp6sobil znizenie o¢ného
tlaku o 2,7 aZz 5,7 mmHg pocas 18 mesiacov v porovnani so znizenim o 5,2 aZz 6,0 mmHg v pripade
pacientov, ktorym sa podaval timolol.

Ak sa liek Azopt pouzil samotny alebo ako pridavok k timololu, bol taky Gcinny ako dorzolamid, pricom
tlak sa znizil o 3,4 az 5,7 mmHg. Dorzolamid spdsobil zniZzenie o 4,3 az 4,9 mmHg. Ak sa liek Azopt
pouzil ako pridavok k timololu, bol ucinnejsi ako placebo.

Ak sa liek Azopt pouZil ako pridavok k travoprostu, mal pri znizovani oéného tlaku podobnd Géinnost
ako timolol. V obidvoch studiach malo pridanie bud’ lieku Azopt alebo timololu za nasledok zniZenie
oc¢ného tlaku po 12 tyzdrioch o priblizne 3,5 mmHg.

Celkovo preukazal liek Azopt podobnu Udinnost, ak sa pouZival dvakrat az trikrat denne. Z vysledkov
vSak vyplyva, Ze v pripade niektorych pacientov sa mézZe oény tlak zniZit viac, ak instildciu pouZiju
trikrat denne.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Azopt?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Azopt (pozorované u viac ako 1 pacienta z 20) su dysgeuzia (horka
alebo nezvydajna chut v Ustach) a doasné rozmazané videnie. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Azopt sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Azopt nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na brinzolamid, na ind zlozku lieku
alebo na iné lieky, takzvané sulfonamidy (napriklad niektoré antibiotika). Liek nemaju pouzivat ani
pacienti so zavaznym ochorenim obliciek alebo s hyperchloremickou acid6zou (nadmerna hladina
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kyseliny v krvi zapri¢inena prilis velkym mnoZstvom chloridu). Zoznam v3etkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Azopt povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinosy lieku Azopt su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

-wr -

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Azopt?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouZzivania lieku Azopt bol vypracovany pléan riadenia rizik.

Na zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Azopt vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Azopt

Dria 9. marca 2000 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Azopt na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Azopt sa nachadza na webovej stranke agentuary: :
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o liecbe liekom Azopt, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sGhrnu: 05-2014
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000267/human_med_000669.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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