PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

AZOPT 10 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml suspenze obsahuje brinzolamidum10 mg.

Pomocna latka se zndmym udinkem

Jeden ml suspenze obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, suspenze.

Bila az tém¢ér bila suspenze.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

AZOPT je indikovan ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku pfi:

. o¢ni hypertenzi

o glaukomu s otevienym tithlem

jako monoterapie u dospé€lych pacientt, nereagujicich na betablokatory, nebo u dospélych pacientd, u
kterych jsou betablokatory kontraindikovany, nebo jako pfidatna terapie k betablokatoriim nebo
analogiim prostaglandinu (viz také bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pokud se ptipravek pouziva pro monoterapii nebo pridatnou terapii, davkou je jedna kapka piipravku
AZOPT do spojivkového vaku postizeného oka (postizenych o¢i) dvakrat denné. U nékterych pacienti
se docili lepsi reakce pii davkovani jedna kapka tfikrat denné.

Zvlastni populace

Pouzivani u starsich pacientii
U star$ich pacientd neni potieba zadna uprava davkovani.

Pouzivani pri poruse funkce jater a ledvin
U pacientt s poruchou funkce jater nebyl ptipravek AZOPT hodnocen, a proto se u téchto pacientti
jeho pouziti nedoporucuje.

AZOPT nebyl hodnocen u pacienti s t€zkou poruchou funkce ledvin (s clearance kreatininu nizsi nez
30 ml/min) nebo u pacientti s hyperchloremickou acidézou. Protoze brinzolamid a jeho hlavni
metabolit jsou vyluCovany predevsim ledvinami, je ptipravek AZOPT u téchto pacienti
kontraindikovan (viz také bod 4.3).



Pediatricka populace

Bezpec¢nost a ucinnost piipravku AZOPT u novorozenct, déti a dospivajicich ve véku 0 az 17 let
nebyla stanovena. V soucasnosti dostupné Gdaje jsou uvedeny v bod¢ 4.8 a 5.1. Pouziti pfipravku
AZOPT u novorozencu, déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Zpusob podani
Oc¢ni podani.

Po nakapani se doporucuje nasolakrimalni okluze nebo mirné zavieni o¢niho vicka. To maze snizit
systémovou absorpci 1é¢ivého pripravku podaného ocni cestou a snizit tak systémové nezadouci
ucinky.

Je tfeba poudit pacienta, aby pted pouzitim ptipravek dobie protiepal. Pokud je po sejmuti vicka
bezpecénostni krouzek uvolnény, je téeba jej pred pouzitim 1é¢ivého piipravku odstranit.

Aby se zamezilo kontaminaci hrotu kapatka a suspenze, je tfeba dbat na to, aby se hrot kapatka
lahvicky nedotkl o¢niho vicka, prilehlych oblasti nebo jinych povrchti. Vysvétlete pacientiim, Ze maji
uchovéavat lahvicku pevné uzavienou v dobé, kdy se piipravek nepouziva.

V ptipadé Zze ma piipravek AZOPT nahradit jiny o¢ni pfipravek proti glaukomu, pferusi se podavani
jiného ptipravku a dalsi den se za¢ne podavat ptipravek AZOPT.

Pouziva-li se vice nez jeden lokalni o¢ni l1éCivy pfipravek, je tieba, aby byly jednotlivé ptipravky
podavany s odstupem nejméné 5 minut. O¢ni masti je tieba aplikovat jako posledni.

Pokud byla davka vynechana, 1éEba by méla pokracovat dalsi planovanou davkou. Davka by neméla
piekrocit jednu kapku do postizeného oka (o¢i) tiikrat denng.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Znamé hypersenzitivita na sulfonamidy (viz takeé bod 4.4).

Tézké poskozeni ledvin.

Hyperchloremicka acidéza.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Systémové udinky

Ptipravek AZOPT je sulfonamidovy inhibitor karboanhydrazy a i kdyz je podavan lokalng, dochazi

k systémové absorpci. U lokalniho podani se mohou vyskytnout stejné typy nezddoucich Géinki Iéku,
které jsou znamy u sulfonamidu, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN). Pi ptedepisovani maji byt pacienti pouceni o znamkach a ptiznacich a
pozorné sledovani kvili koznim reakcim. Pokud se vyskytnou zndmky zavaznych reakci nebo
hypersenzitivity, pouzivani ptipravku AZOPT ma byt ihned ukonceno.

Po peroralnim podani inhibitord karboanhydrazy byly hlaseny acidobazické poruchy. U pacientd
s rizikem poruchy funkce ledvin pouzivejte piipravek s opatrnosti z davodu rizika metabolické
acidozy (viz bod 4.2).

Brinzolamid nebyl hodnocen u pied¢asné narozenych déti (méné nez 36 tydni gestacniho vyvoje) a

u déti ve v&ku do 1 tydne. Pacienti s vyznamnou nezralosti nebo abnormalitami ledvinovych tubuld by
m¢éli dostavat brinzolamid pouze po peclivém zvazeni poméru rizika a piinosu vzhledem k moznému
riziku metabolicke acidozy.



Peroralni inhibitory karboanhydrazy mohou zhorsit schopnost vykonavat tikony vyzadujici mentalni
pozornost a/nebo koordinaci pohybi. AZOPT je absorbovan systémové, a proto k tomu muze
dochézet i pti lokalnim podani.

Soubézn4 terapie

U pacientli uzivajicich soucasné peroralni inhibitory karboanhydrazy a AZOPT mtize dojit ke
kumulaci znamych systémovych u¢ink inhibitorti karboanhydrazy. Souc¢asné uzivani peroréalnich
inhibitord karboanhydrazy a ptipravku AZOPT nebylo dosud hodnoceno a nedoporucuje se (viz také
bod 4.5).

AZOPT byl primarné hodnocen pii souc¢asném podavani timololu v prubéhu adjuvantni terapie
glaukomu. Déle byl hodnocen ucinek piipravku AZOPT na snizeni nitroo¢niho tlaku pfi adjuvantni
terapii s analogem prostaglandinu travoprost. Nejsou k dispozici zadné dlouhodobé udaje o pouziti
ptipravku AZOPT jako adjuvantni terapie k travoprostu (viz také bod 5.1).

S 1écbou pacientu trpicich pseudoexfoliativnim glaukomem nebo pigmentovym glaukomem existuji u
ptipravku AZOPT pouze omezené zkuSenosti. Témto pacientim by méla byt vénovana zvysSena
pozornost a je doporucovano ¢asté méteni nitroo¢niho tlaku. AZOPT nebyl hodnocen u pacientt
trpicich glaukomem s Gizkym Ghlem a jeho pouziti neni u téchto pacientti doporu¢ovano.

U pacientti se snizenou funkci rohovky (pfedevsim u pacientii s malym poc¢tem endotelialnich bun¢k)
nebyl zjistovan mozny ucinek brinzolamidu na endotelialni funkci rohovky. Nebyl naptiklad sledovan
ucinek u pacientd s kontaktnimi ¢ockami, a tak se pti podavani brinzolamidu doporucuje peclivé
monitorovani téchto pacientil, protoZe inhibitory karboanhydrazy mohou ovlivnit hydrataci rohovky a
noSeni kontaktnich ¢o¢ek by mohlo zvysit riziko poskozeni rohovky. Doporucuje se peclivé
monitorovani pacientt s poskozenim rohovky, jako jsou pacienti s cukrovkou nebo dystrofii rohovky.

O benzalkonium-chloridu, bézné pouzivaném jako konzervaéni piisada do oénich pfipravki, bylo
zjisténo, ze vyvolava teCkovitou keratopatii a/nebo toxickou ulcerativni keratopatii. Protoze AZOPT
benzalkonium-chlorid obsahuje, je nezbytné pec¢livé monitorovani, pokud je ¢asto nebo dlouhodobé
pouzivan u pacientil trpicich suchosti o¢i nebo u pacientti se snizenou funkci rohovky.

U pacientti nosicich kontaktni ¢o¢ky nebyl ptipravek AZOPT hodnocen. AZOPT obsahuje
benzalkonium-chlorid, ktery mtize zpisobit podrazdéni oka, a je znamo, ze zpusobuje zménu barvy
meékkych kontaktnich ¢ocek. Mékké kontaktni cocky nemaji ptijit s ptipravkem do styku. Pacienti
musi byt instruovani, aby po nakapani ptipravku AZOPT vyckali alespont 15 minut a teprve pak
nasadili kontaktni Cocky zpét do oka.

Ptipadny G¢inek po vysazeni piipravku AZOPT nebyl hodnocen; piedpoklada se, ze Gi¢inek na snizeni
nitroo¢niho tlaku pretrvava po dobu 5-7 dnd.

Pediatrick& populace

Bezpecnost a G¢innost piipravku AZOPT u novorozencu, déti a dospivajicich ve véku 0 az 17 let
nebyla stanovena, a proto se jeho pouziti u novorozenct, déti a dospivajicich nedoporucuje.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné specifické studie interakci piipravku AZOPT s jinymi 1é¢ivymi piipravky.
V klinickych studiich byl ptipravek AZOPT pouzivan soucasné s analogy prostaglandinu a s o¢nimi
ptipravky obsahujicimi timolol, aniz by byly zaznamenany nezadouci G¢inky. V prubéhu adjuvantni

terapie glaukomu nebyla hodnocena spojitost mezi ptipravkem AZOPT a miotiky nebo adrenergnimi
agonisty.



AZOPT je inhibitor karboanhydrazy a ackoliv je podavan lokalné, je absorbovan systémove. V
souvislosti s peroralnimi inhibitory karboanhydrazy byly hlaseny poruchy acidobazické rovnovahy. U
pacientl pouZivajicich ptipravek AZOPT musi byt zvazen potencial kK moZznym interakcim.

I1zoenzymy cytochromu P-450, odpovédné za metabolismus brinzolamidu, jsou CYP3A4 (hlavni),
CYP2A6, CYP2C8 a CYP2C9. Piedpoklada se, Ze inhibitory CYP3A4, jako jsou ketokonazol,
itrakonazol, klotrimazol, ritonavir a troleandomycin, budou metabolismus brinzolamidu
prostiednictvim CYP3A4 inhibovat. Pokud jsou inhibitory CYP3A4 podavany soucasné s piipravkem,
doporucuje se opatrnost. Kumulace brinzolamidu je v§ak nepravdépodobna, protoze vylucovani
probiha ptedevsim ledvinami. Brinzolamid neni inhibitorem izoenzymu cytochromu P-450.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Udaje 0 o¢nim podéni brinzolamidu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu po systémovém podani (viz také bod 5.3).

Podavani ptipravku AZOPT se v téhotenstvi a u Zen V reprodukénim véku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se brinzolamid/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka po lokalnim
oénim podani. Studie na zvitatech prokézaly vylu¢ovani minimalniho mnozstvi brinzolamidu do
mateiského mléka po peroralnim podani.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospésnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pierusit
podavani ptipravku AZOPT

Fertilita

Studie brinzolamidu na zvitatech neprokazaly zadny Gi¢inek na fertilitu. Nebyly provedeny studie
hodnotici u¢inek brinzolamidu pti lokalnim o¢nim podani na fertilitu u ¢lovéka.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

AZOPT mé& maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pfechodné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje (viz také bod 4.8). Pokud dojde po vkapani ptipravku k rozmazanému vidéni, musi pacient

pockat s fizenim nebo pouzivanim strojii, dokud se vidéni neprojasni.

Peroralni inhibitory karboanhydrazy mohou zhorsit schopnost vykonavat ukony vyzadujici mentélni
pozornost a/nebo koordinaci pohybt (viz také body 4.4 a 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich, které zahrnovaly 2 732 pacientt 1é¢enych piipravkem AZOPT, jako
monoterapie nebo jako adjuvantni terapie k maleinatu timololu 5 mg/ml, byly nej¢astéji hlasenymi
nezadoucimi u¢inky spojenymi s 1é¢bou: dysgeuzie (6,0 %) (hotka nebo neobvykla chut’, viz popis
nize) a ptrechodné rozmazané vidéni (5,4 %) po nakapani, trvajici od nékolika sekund az po nékolik
minut (viz také bod 4.7).



Tabulkovy piehled nezddoucich Gi¢inka

Nasledujici neZzadouci G¢inky byly hlaSeny pii pouziti brinzolamidu 10 mg/l ve formé& o¢nich kapek,
suspenze a byly roztifidény do skupin podle nasledujicich pravidel: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné

(< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych tdaji nelze uréit). V kazdé skupiné ¢etnosti jsou
nezadouci Gcinky sefazeny podle klesajici zdvaznosti. Nezadouci ucinky byly ziskany z klinickych
studii a ze spontannich hlaseni po uvedeni pfipravku na trh.

Tridy organovych systémii Preferované terminy MedDRA (v. 15.1)
Infekce a infestace Méné ¢asté: nazofaryngitida, faryngitida, sinusitida
Neni zndmo: rinitida
Poruchy krve a lymfatického Méné Casté: snizeni poctu erytrocytd, zvySeni koncentrace
systému chloridt v Krvi
Poruchy imunitniho systému Neni zndmo: hypersenzitivita
Poruchy metabolismu a vyzivy Neni zndmo: snizeni chuti k jidlu
Psychiatrické poruchy Méné Gasté: apatie, deprese, depresivni nalada, snizeni libida,

no¢ni miry, nervozita
\Vzacné: insomnie

Poruchy nervového systému Méné dasté: motoricka dysfunkce, amnézie, zavrat',
parestezie, bolest hlavy

Vzécné: porucha paméti, somnolence

Neni zndmo: tres, hypestezie, ageuzie

Poruchy oka Casté: rozmazané vidéni, podrazdéni oka, bolest oka, pocit
ciziho téliska v oku, o¢ni hyperemie

Méné Gasté: eroze rohovky, keratitida, keratitis punctata,
keratopatie, depozita v oku, skvrny na rohovce, defekt
epitelu rohovky, onemocnéni rohovkového epitelu,
blefaritida, svédéni oka, konjunktivitida, otok oka,
meibomianitida, oslnéni, fotofobie, suché o¢i, alergicka
konjunktivitida, pterygium, pigmentace skléry, astenopie,
o¢ni diskomfort, abnormalni pocit v oku, keratoconjunctivitis
sicca, subkonjunktivalni cysta, hyperemie spojivky, svédéni
o¢nich vicek, vytok z oka, tvorba krust na okrajich viéek,
nadmérné slzeni

Vzacné: edém rohovky, diplopie, snizeni zrakové ostrosti,
fotopsie, hypestezie oka, periorbitalni edém, zvySeni
nitroo¢niho tlaku, zvy$eni poméru poharku/terce zrakového
nervu

Neni zndmo: onemocnéni rohovky, porucha vidéni, o¢ni
alergie, madardza, onemocnéni o¢niho vicka, erytém o¢niho

vicka
Poruchy ucha a labyrintu Vzécné: tinitus
Neni znamo: vertigo
Srdec¢ni poruchy Méné casté: kardiorespiracni tisen, bradykardie, palpitace

Vzécné: angina pectoris, nepravidelnost srde¢niho rytmu
Neni zndmo: arytmie, tachykardie, hypertenze, zvySeni
krevniho tlaku, snizeni krevniho tlaku, zrychleni srde¢ni

frekvence
Respiraéni, hrudni a mediastinalni Méné Casté: dyspnoe, epistaxe, orofaryngealni bolest,
poruchy faryngolaryngealni bolest, podrazdéni v krku, syndrom kasle

z hornich cest dychacich, rinorea, kychani

Vzécné: bronchialni hyperaktivita, pfekrveni hornich cest
dychacich, ptekrveni sliznice vedlejsich nosnich dutin,
nazalni ptekrveni, kaSel, sucho v nose

Neni znamo: astma




Gastrointestinalni poruchy Casté: dysgeuzie

Méné Casté: ezofagitida, diarea, nauzea, zvraceni, dyspepsie,
bolest v horni ¢asti biicha, bfi$ni diskomfort, Zaludeéni
diskofort, nadymani, ¢asté vyprazdiiovani strev,
gastrointestinalni porucha, oralni hypestezie, oralni
parestezie, sucho v Ustech

Poruchy jater a zluGovych cest Neni zndmo: abnormalni testy funkce jater
Poruchy kiize a podkozni tkané Méné Casté: vyrazka, makulopapuldzni vyrazka, napnuti
ktze

Vzacné: koptivka, alopecie, svédéni celého téla
Neni zndmo: Stevensiv-Johnsontv syndrom (SJS)/toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN) (viz bod 4.4), dermatitida,

erytém
Poruchy svalové a kosterni soustavy | Méng¢ Casté: bolest zad, svalové spasmy, myalgie
a pojivové tkané Neni zndmo: artralgie, bolest koncetiny
Poruchy ledvin a moc¢ovych cest Méné Casté: bolest ledvin

Neni znamo: polakisurie

Poruchy reprodukéniho systému a Méné casté: dysfunkce erekce
prsu

Celkové poruchy a reakce v misté Méné cGasté: bolest, diskomfort na hrudi, Gnava, neobvykly
aplikace pocit

Vzacné: bolest na hrudi, pocit nervozity, astenie,
podrazdénost

Neni znamo: periferni edém, malatnost

Poranéni, otravy a proceduralni M¢éné casté: cizi télisko v oku
komplikace

Popis vybranych nezadoucich ucinku

Dysgeuzie (hoika nebo neobvykla chut’ v ustech po nakapani) byla nej¢astéji hlaSenym systémovym
nezadoucim G¢inkem spojenym s pouzitim ptipravku AZOPT v pribé&hu klinickych studii. Je
pravdépodobné vyvoldna prinikem o¢nich kapek do nosohltanu slznymi kanalky. SniZeni vyskytu
tohoto u¢inku muze pomoci nasolakrimalni okluze nebo lehké zavieni vicka po vkapnuti (viz také
bod 4.2).

AZOPT je sulfonamidovy inhibitor karboanhydrazy se systémovou absorpci. Uéinky na zaZivaci
ustroji, nervovy systém, hematologické G¢inky, ucinky na ledviny a metabolické ucinky jsou obecné
spojeny se systémovymi inhibitory karboanhydrazy. Stejny typ nezadoucich u¢inku, které lze piipsat
peroralnim inhibitortim karboanhydrazy, se mohou vyskytnout i pii lok&lnim podéani.

Pti pouziti ptipravku AZOPT jako adjuvantni terapie k travoprostu nebyly hlaSeny zadné neocekavané
nezadouci Gcinky. Nezadouci G¢inky zjisténé pti adjuvantni terapii byly pozorovany u kazdeé 1é¢ivé

latky podavané samostatné.

Pediatrick& populace

V malych kratkodobych klinickych studiich bylo zjisténo, ze u zhruba 12,5 % pediatrickych pacientt
doslo k nezddoucim ucinktim, pti¢emz u vétsiny z nich se jednalo o lokalni nezdvazné ti€inky na oko,
jako jsou hyperemie spojivky, podrazdéni oka, vytok z oka a nadmérné slzeni (viz také bod 5.1).

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.



49 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

Lécba by méla byt symptomaticka a podptrna. Muze dojit k nerovnovaze elektrolytt, rozvoji
aciddézniho stavu a moznym u¢inkim na nervovy systém. Je tfeba monitorovat hladiny sérovych
elektrolytii (pfedevsim drasliku) a hodnoty pH krve.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiglaukomatika a miotika, inhibitory karboanhydrézy, ATC kod:
SO01ECO04.

Mechanismus u¢inku

Karboanhydraza (CA) je enzym, nachazejici se v mnoha télesnych tkanich v¢etné oka.
Karboanhydraza katalyzuje reverzibilni reakci zahrnujici hydrataci oxidu uhlic¢itého a dehydrataci
kyseliny uhlicité.

Inhibice karboanhydrazy v ciliarnich procesech oka snizuje sekreci komorové vody, pravdépodobné
tim, ze zpomaluje tvorbu hydrogenuhli¢itanovych iont s ndslednou redukci transportu sodiku a
tekutin. Vysledkem je snizeni nitroo¢niho tlaku (IOP), ktery je hlavnim rizikovym faktorem
patogeneze poSkozeni optického nervu a glaukomatozni ztraty vizualniho pole. Brinzolamid je
inhibitor karboanhydréazy Il (CA-II), pfevladajiciho izoenzymu v oku, s in vitro ICs 3,2 nM a

K; 0,13 nM proti CA-II.

Klinickd Gi¢innost a bezpeénost

Byl hodnocen t¢inek ptipravku AZOPT na sniZeni nitroo¢niho tlaku pfi adjuvantni terapii s analogem
prostaglandinu, travoprostem. Po 4 tydnech 1é¢by s travoprostem byli pacienti s nitroo¢nim tlakem
NOT > 19 mmHg randomizovani do skupin s pfidanou 1é¢bou brinzolamidem nebo timololem. Bylo
pozorovano dalsi snizeni primérné hodnoty denniho nitroo¢niho tlaku o 3,2 az 3,4 mmHg pro
brinzolamidovou skupinu a 3,2 az 4,2 mmHg pro timololovou skupinu. Doslo k obecné vétsimu
vyskytu nezavaznych nezadoucich u¢inkd na oko, hlavné spojenych s ptiznaky lokalniho podrazdéni,
ve skupinach brinzolamid/travoprost. Nezadouci u¢inky byly mirné a nemély vliv na celkovou ¢etnost
ptred¢asného ukonceni 1é¢by ve studiich (viz take bod 4.8).

S piipravkem AZOPT byla provedena klinicka studie na 32 pediatrickych pacientech ve véku méné
nez 6 let, s diagnostikovanym glaukomem nebo o¢ni hypertenzi. Nékteti pacienti byli do té doby bez
terapie na sniZeni nitroo¢niho tlaku, zatimco jini uzivali jiny 1é¢ivy piipravek (ptipravky) snizujici
nitrooc¢ni tlak. U pacientq, ktefi jiz uzivali 1é¢ivé ptipravky na snizeni tlaku, nebylo pozadovano, aby
prerusili podavani léCivych pripravkl snizujicich nitroo¢ni tlak az do poc¢atku monoterapie ptipravkem
AZOPT.

Mezi pacienty, kteti do té doby nepouzivali 1éky snizujici nitroo¢ni tlak (10 pacientt), byla G¢innost
ptipravku AZOPT podobna ucinnosti pozorované predtim u dospé€lych, s primérnym snizenim
nitroo¢niho tlaku oproti po¢ateéni hodnoté az do 5 mmHg. U pacientd, kteti uzivali lokalni 1é¢ivé
ptipravky na snizeni nitroo¢niho tlaku (22 pacientl), se primeérny nitroocni tlak u skupiny uzivajici
AZOPT oproti pocatecnimu stavu mirné zvysil.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnim podani do oka se brinzolamid absorbuje do systémového obéhu. Vzhledem k vysoké
afinité¢ k CA-1l se brinzolamid distribuuje rozsahle do ¢ervenych krvinek a vykazuje v pIné krvi
dlouhy polocas (prumér piiblizné 24 tydnt). U lidi se vytvaii metabolit N-desetyl-brinzolamid, ktery
se také vaze na CA a akumuluje se v ¢ervenych krvinkach. V pfitomnosti brinzolamidu se tento
metabolit vaze hlavné na CA-1. V plazmé jsou koncentrace brinzolamidu i N-desetyl-brinzolamidu
nizké a obecné pod kvantitativni hranici pro jejich stanoveni (< 7,5 ng/ml).

Vazba na plazmatické bilkoviny neni rozsahla (zhruba 60 %). Brinzolamid se vylucuje pfedevsim
renalni exkreci (ptiblizné z 60 %). Kolem 20 % davky se nachazi v moci ve formé metabolitu.
Brinzolamid a N-desetyl-brinzolamid jsou ptevladajicimi slozkami v mo¢i spolu se stopovymi
hladinami (< 1 %) N-desmetoxypropyl a O-desmetyl-metabolitu.

Ve farmakokineticke studii s peroralnim podanim obdrzeli zdravi dobrovolnici jednomiligramové
tobolky brinzolamidu dvakrat denné po dobu az 32 tydni a byla métena aktivita CA v ¢ervenych
krvinkach, aby se stanovila mira systémové inhibice CA.

Nasyceni CA-1l v ¢ervenych krvinkach brinzolamidem se dosahlo do étyf tydnu (koncentrace

v ¢ervenych krvinkach ptiblizné 20 uM). N-desetyl-brinzolamid se akumuloval v ¢ervenych krvinkach
do ustaleného stavu béhem 20-28 tydnt a dosahl koncentraci 6-30 uM. Inhibice celkové aktivity CA
v ¢ervenych krvinkach ¢inila v ustaleném stavu zhruba 70-75 %.

Subjektim se sttednim poskozenim ledvin (s clearance kreatininu 30—60 ml/min) byl podavéan 1 mg
brinzolamidu dvakrat denn€ peroralné po dobu az 54 tydnil. Koncentrace brinzolamidu v ¢ervenych
krvinkéch pak byla ve ¢tvrtém tydnu 1é€by v rozmezi 20 az 40 uM. V ustaleném stavu byly
koncentrace brinzolamidu a jeho metabolitu v ¢ervenych krvinkach od 22,0 do 46,1, resp. 17,1 az
88,6 uM.

Koncentrace N-desetyl-brinzolamidu v ¢ervenych krvinkach se zvysila a celkova aktivita CA

v ¢ervenych krvinkach se snizila s poklesem clearance kreatininu, koncentrace brinzolamidu

v Cervenych krvinkéach a aktivita CA-ll vSak zistaly nezménény. U subjektli s nejvyssim stupném
poskozeni ledvin byla inhibice celkové aktivity CA vyssi, ackoliv byla niz$i nez 90 % aktivity

v ustaleném stavu.

Ve studii s lokalnim podanim do oka byly v ustaleném stavu koncentrace brinzolamidu v ¢ervenych
krvinkach podobné koncentracim zjisténym ve studii s peroralnim podanim, hladiny
N-desetyl-brinzolamidu vS§ak byly niz§i. Aktivita karboanhydrazy ¢inila zhruba 40-70 % hladiny pted
podanim davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické Udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
jednorazovém podani, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho
potencialu neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Studie vyvojové toxicity u kralikt s peroralnimi davkami brinzolamidu az 6 mg/kg/den (125krat
prevysujicimi doporucenou davku pro ¢lovéka pii podani do oka) neodhalily zadny u¢inek na vyvoj
plodu navzdory vyznamné toxicité pro matku. Podobné studie na potkanech vedly k lehce snizené
osifikaci lebky a sternebrae plodii samic, které dostavaly brinzolamid v davkach 18 mg/kg/den
(375krat vice nez doporucena davka pro ¢loveka pii podani do oka), ne vsak pii davkach 6 mg/kg/den.
Tyto vysledky se objevily pii davkach, vyvolavajicich metabolickou acidozu se snizenim piirtstkt
hmotnosti u samic a sniZzenim hmotnosti plodu. SniZeni hmotnosti plodu souvisejici s davkou bylo
pozorovano u biezich samic, které dostavaly brinzolamid peroralné, pti¢emz toto snizeni se
pohybovalo od malého (zhruba 5-6 %) pii davkach 2 mg/kg/den az ke zhruba 14% pti davkach

18 mg/kg/den. Béhem laktace se nevyskytl zadny nezadouci u¢inek u potomka pii davkach

5 mg/kg/den.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Mannitol (E421)

Karbomer 974P

Tyloxapol

Dihydrat dinatrium-edetatu

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova / hydroxid sodny (k uprave pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompability

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

4 tydny po prvnim otevieni.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

5 ml a 10 ml neprtihledné LDPE kapaci lahvi¢ky s PP Sroubovacim uzavérem.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabi¢ka obsahujici 1 x 5 ml, 3 x 5 ml, 1 x 10 ml. Na trhu
nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/00/129/001-3

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9. biezna 2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. ledna 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE ODl,’OVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

I,’ODMﬁ,\IKY NEBO O,MIQZENi, S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberk
Némecko

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

B-2870, Puurs

Belgie

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanélsko

V ptibalové informaci k lé¢ivému pfipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky na ptedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PQQM[N KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA 1 LAHVICKU, 5 ml, 10 ml + KRABICKA NA 3 x 5 ml LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

AZOPT 10 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
brinzolamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje brinzolamidum 10 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje benzalkonium-chlorid, mannitol (E421), karbomer 974P, tyloxapol, dihydrat dinatrium-
edetatu, chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou / hydroxid sodny (pro upravu pH) a ¢isténou vodu.
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, suspenze

5ml
10 ml
3x5ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pied pouzitim dobfe protiepat.
Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte ¢tyfi tydny po prvnim otevieni.
Otevfeno:

Otevieno (1):

Otevieno (2):

Otevieno (3):

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/00/129/001 1x5ml
EU/1/00/129/002 1x10 ml
EU/1/00/129/003 3x5mil

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

azopt

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA LAHVICCE, 5 ml A 10 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

AZOPT 10 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
brinzolamidum
Oc¢ni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Zlikvidujte Ctyfi tydny po prvnim otevieni.
Otevfeno:

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5ml
10 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

AZOPT 10 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
brinzolamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vés vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

RS NS

1.

Co je AZOPT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete AZOPT pouzivat
Jak se ptipravek AZOPT pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek AZOPT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je AZOPT a k ¢emu se pouziva

AZOPT obsahuje brinzolamid, ktery patii do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych inhibitory
karboanhydrazy. Tyto latky snizuji nitroo¢ni tlak.

Oc¢ni kapky AZOPT se pouzivaji k 16¢bé vysokého tlaku v oku. Tento tlak mize vést az
k onemocnéni, kterému se fika glaukom neboli zeleny zakal.

Je-li tlak v oku pfili§ vysoky, mohlo by dojit k poSkozeni Vaseho zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete AZOPT pouZivat

NepouZivejte AZOPT

jestlize méate vazné potize s ledvinami.

jestlize jste alergicky(a) na brinzolamid nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize jste alergicky(a) na Iéky, které se nazyvaji sulfonamidy. Naptiklad jsou to léky k 1é¢bé
cukrovky a infekci, dale diuretika (tablety na odvodnéni). AZOPT muze vyvolat stejnou alergii.
jestlize mate nadmérné kyselou krev (onemocnéni zvané hyperchloremicka acidoza).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

21



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku AZOPT se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

pokud mate potize s ledvinami nebo jatry.

pokud mate problémy se suchosti o¢i nebo rohovky.

pokud uzivate jiné sulfonamidy.

pokud maéte urcity typ glaukomu, pfi kterém se nitroo¢ni tlak zvySuje vlivem depozit v oku,

které blokuji odtok tekutiny (pseudoexfoliativni glaukom a pigmentovy glaukom) nebo takovy

typ glaukomu, pii kterém stoupa nitroo¢ni tlak (nékdy rychle) vlivem vystoupeni ocnich bulv a

branéni odtoku tekutiny (glaukom s Gzkym Ghlem).

o pokud se u Vas v minulosti objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani ktize, puchyiky
a/nebo viedy v ustech po pouziti ptipravku AZOPT nebo podobnych 1éku.

Zvlastni opatrnosti pfi pouzivani ptipravku AZOPT je tfeba:

V souvislosti s 1é¢bou brinzolamidem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud zpozorujete jakykoli pfiznak téchto
zavaznych koznich reakci popsany v bodé¢ 4, piestaite pouzivat ptipravek AZOPT a ihned vyhledejte
1¢kare.

Déti a dospivajici
AZOPT nemaji pouzivat kojenci, déti a dospivajici mladsi 18 let, pokud 1ékat nedoporuéi jinak.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a AZOPT
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského podpisu.

Pouzivate-li jesté jiny inhibitor karboanhydrazy (acetazolamid nebo dorzolamid, viz bod 1 Co je
AZOPT a k ¢emu se pouziva), porad’te se se svym lékarem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Zenam, které by mohly ot&hotnét, se doporuéuje pouzivat v pritbéhu 1é¢by piipravkem AZOPT
ucinnou antikoncepci. Pouziti ptipravku AZOPT béhem téhotenstvi nebo kojeni se nedoporucuje.
NepouzZivejte piipravek AZOPT, pokud Vam to nenafidil 1ékaf.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neftid’te ani neobsluhujte Zadné stroje, dokud se Vase vidéni neprojasni. Po pouziti ptipravku AZOPT
muzete zjistit, Ze je VaSe vidéni rozmazané.

Pripravek AZOPT miiZe zhorSit schopnost vykonavat ukony vyzadujici mentalni pozornost a/nebo
koordinaci pohybt.. Pokud na Vas ptipravek takto ptisobi, bud’te pfi fizeni a obsluhovani strojt
opatrni.

AZOPT obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 3,35 pg benzalkonium-chloridu v jedné kapce (=1 davka), coz
odpovida 0,01 % nebo 0,1 mg/ml.

AZOPT obsahuje konzerva¢ni latku benzalkonium-chlorid, ktery muze byt vstieban mékkymi o¢nimi
¢oCkami a miize ménit jejich barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni cocky
a nasad'te je zpét az po 15 minutach. Benzalkonium-chlorid mtize zpusobit podrazdéni o¢i, zv1aste
pokud trpite syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prithledna vrstva v predni ¢asti
oka). Jestlize se po podani tohoto piipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku,
informujte svého lékate.
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3. Jakse AZOPT pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynii svého 1ékaie nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(8), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pouzivejte AZOPT pouze k nakapani do o¢i. Nepolykejte jej ani nepodavejte injekci.

Doporucena davka pripravku je

1 kapka do postiZzeného oka nebo o¢i dvakrat denné — rano a vecer.

Toto davkovani dodrzujte, pokud Vam lékar nefekne, Ze mate postupovat jinak. Do obou o¢i kapejte
ptipravek AZOPT, pouze kdyz to 1ékat vyslovné uvedl. Kapky pouzivejte tak dlouho, jak Vam 1ékat
rekl.

Jak se AZOPT pouziva

7 “'\I

o Vezmeéte lahvicku s pripravkem AZOPT a zrcatko.
o Umyjte si ruce.

. Prottepejte lahvicku a odsroubujte uzaver. Pokud je po sejmuti vicka bezpe¢nostni krouzek
uvolnény, pted pouzitim pfipravku jej odstrante.

o Lahvicku drzte smeérem doli mezi palcem a prostiednickem.

o Zakloiite hlavu dozadu. Cistym prstem si stahnéte vi¢ko dolii tak, by se mezi oénim vickem a
okem vytvofila ,kapsa“. Tam se umisti kapka (viz obr. 1).

o Hrot lahvicky dejte tésn€ k oku. MiiZete si pomoci zrcatkem.

o Kapatkem se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, okolnich tkani nebo jinych povrchi. O¢ni

kapky by se tim mohly infikovat.

o Lehce zatlacte na dno lahvicky tak, aby se uvolnila jedna kapka ptipravku AZOPT.

o Lahvi¢ku nestlacujte; je vyrobena tak, aby k uvolnéni kapky stadil lehky tlak na dno
(obrazek 2).

o Po pouziti ptipravku AZOPT stisknéte prstem koutek oka u nosu (obrazek 3) po dobu alespon
1 minuty. To pomuze, aby se ptipravek AZOPT nedostal do jinych ¢asti téla.

o Pokud mate kapat do obou o¢i, pokracujte stejnym zptsobem u druhého oka.
o Ihned po pouziti nasad’te pevné zpét uzaver.
o Nejdiive douzivejte jedno baleni, nez oteviete dalsi.

Jestlize se Vam nepodaii kapku umistit do oka, cely ukon opakujte.

Pouzivate-li jesté jiné o¢ni kapky, ponechte mezi aplikaci jednotlivych pfipravka interval alespon
5 minut. O¢ni masti je tieba aplikovat jako posledni.

Jestlize jste pouZil(a) vice piipravku AZOPT, neZ jste mél(a)
Jestlize se Vam do oka dostalo pfili§ velké mnozstvi ptipravku, vyplachnéte jej teplou vodou. Dalsi
kapky jiz do oka nekapejte a pockejte do okamziku, kdy mate brat dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek AZOPT

Kapnéte si jednu kapku, jakmile si vzpomenete, a pak se vratte ke svému pravidelnému schématu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek AZOPT
Jestlize jste ptestal(a) pouzivat piipravek AZOPT bez doporuceni 1ékafte, tlak ve VaSem oku nebude
kontrolovan, coz miize vést ke ztraté vidéni.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U ptipravku AZOPT byly pozorovany nasledujici nezddouci ucinky.

Prestarite pouzivat pripravek AZOPT a ihned vyhledejte 1ékate, pokud zpozorujete jakykoli

z nasledujicich ptiznakd:

o Cervené nevyvysené teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi v centralni casti,
olupovani kuze, viedy v Ustech, krku, nosu, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze predchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 osob)

- U¢inky na oko: rozmazané vidéni, podrazdéni oka, bolest oka, vytok z oka, svédéni oka, suché
oko, neobvykly pocit v oku, ¢ervené oci.

- Celkové nezadouci u€inky: Spatna chut’.
Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ze 100 osaob)

- Utinky na oko: citlivost na svétlo, zaniceni nebo infekce spojivky, otok oka, svédént,
zCervenani nebo otok o¢niho vicka, depozita v oku, oslnéni, pocit paleni, nerovnosti na povrchu
oka, zvySena pigmentace oka, inava o¢i, tvorba krust na okraji o¢nich vicek, zvySena tvorba slz.

- Celkové nezadouci ucinky: snizend nebo omezend srde¢ni ¢innost, vyrazny zrychleny nebo
nepravidelny tlukot srdce, zpomaleni srdeéniho rytmu, obtize s dychanim, dusnost, kasel,
snizeni poctu ¢ervenych krvinek v krvi, zvySeni ionta chloru v krvi, zavrat’, obtize s paméti,
deprese, nervozita, utlumené emocionalni projevy, no¢ni mury, celkova slabost, inava,
neobvykly pocit, bolest, pohyboveé problémy, sniZeni sexualni touhy, sexualni obtiZze u muzu,
ptiznaky nachlazeni, piekrveni v oblasti hrudniku, zanét vedlejsich nosnich dutin, podrazdéni
krku, bolest krku, neobvykla nebo snizena citlivost v tstech, zanét sliznice jicnu, bolest bticha,
pocit na zvraceni, zvraceni, podrazdéni zaludku, ¢asté vyprazdiovani stiev, prijem, plynatost,
zazivaci obtiZe, bolest ledvin, bolest svall, svalové kiece, bolest zad, krvaceni z nosu, ptiznaky
rymy, ucpany nos, kychani, vyrazka, neobvykly pocit na kzi, svédéni, hladka kozni vyrazka
nebo zarudnuti kiize s vystupujicimi hrbolky, napjata kuze, bolest hlavy, sucho v ustech,
usazeniny v oku.

Vzécné (mohou se objevit az u 1 z 1 000 osob)

- Ucinky na oko: otok rohovky, zdvojené nebo snizené vidéni, abnormalni vidéni, zablesky
svétla v zorném poli, snizeni citlivosti o¢i, otok okoli oka, zvyseny tlak v oku, poskozeni
zrakového nervu.

- Celkové nezadouci ucinky: poruchy paméti, ospalost, bolest na hrudi, pfekrveni hornich cest
dychacich, ptekrveni sliznice vedlejsich nosnich dutin, ptekrveni nosni sliznice, sucho v nose,

usni Selest, ztrata vlast, svédéni po celém téle, pocit nervozity, podrazdénost, nepravidelny
srdeéni rytmus, télesna slabost, obtiZe se spankem, sipani, svédiva kozni vyrazka.
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Neni zndmo (z dostupnych idajii nelze urcir)

- Utinky na oko: abnormality o&niho vi¢ka, poruchy zraku, poskozeni rohovky, o¢ni alergie,
snizeny rust nebo pocet o¢nich tas, zarudnuti o¢nich vicek.

- Celkové nezadouci ucinky: zvySené priznaky alergie, snizena citlivost, tfes, ztrata nebo snizeni
chutového vnimani, sniZzeny krevni tlak, zvySeny krevni tlak, zrychleni srde¢niho rytmu, bolest
kloubti, astma, bolest koncetin, zarudnuti, zanét nebo svédéni kiize, abnormalni jaterni testy
z krve, otok koncetin, ¢asté moceni, snizena chut’ k jidlu, malatnost, cervené nevyvysené
terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii v centralni ¢asti, olupovani ktize, viedy
v ustech, krku, nosu, na genitaliich a o€ich, kterym mutize predchazet horecka a ptiznaky
podobné chiipce. Tyto zdvazné kozni reakce mohou byt zivot ohrozujici (Stevensiv-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Pokud se kterykoliv nezadouci ucinek vyskytne v zdvazné mife, oznamte to prosim svému lékafi nebo
Iékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinki, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pifimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek AZOPT uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po ¢tyfech tydnech od prvniho otevieni lahvi¢ky musite lahvi¢ku vyhodit, abyste tak piedesel
(piedesla) infekci. Zapiste si proto do nize uvedené kolonky pro kazdou lahvicku datum, kdy jste
lahvicku oteviel(a), a totéZ zapiste i do kolonky na $titku lahvi¢ky a na krabicce. Pro baleni obsahujici
pouze jedinou lahvic¢ku napisSte pouze jedno datum.

Otevieno (1):
Otevieno (2):
Otevieno (3):

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AZOPT obsahuje

- Lécivou latkou je brinzolamidum. Jeden mililitr obsahuje brinzolamidum 10 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: benzalkonium-chlorid, karbomer 974P, dihydrat dinatrium-edetatu,
mannitol (E421), ¢isténa voda, chlorid sodny, tyloxapol. P¥idavaji se mala mnozstvi kyseliny

chlorovodikové nebo hydroxidu sodného pro udrzeni hladiny kyselosti (pH) na normalni
hodnoté.
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Jak pripravek AZOPT vypada a co obsahuje toto baleni

AZOPT je mlé¢na tekutina (suspenze) dodavand v baleni obsahujici 5 ml nebo 10 ml plastovou kapaci
lahvi¢ku se Sroubovacim uzavérem nebo v baleni obsahujici téi 5 ml plastové kapaci lahvicky se
Sroubovacim uzaveérem. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberk
Némecko

S.A. Alcon - Couvreur N.V.

Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgie

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764

98013 Barcelona
Spanélsko

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanélsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 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



Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Roméania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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