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B. KISA URUN BiLGILERI

1. Tibbi farmasétik iiriiniin adi
AZOPT" Steril Oftalmik Siispansiyon
(% 1 Brinzolamid )

2. Kalitatif ve kantitatif formiilii

NAIH
Brinzolamid % 1.00
Benzalkonyum kloriir (%50 Soliisyon) % 0.02
Edetat disodyum (dihidrat) % 0.01
Mannitol % 3.30
Sodyum kloriir % 0.25
Karbomer 974P % 0.40
Tiloksapol % 0.025
Hidroklorik asit
ve/veya pH ayar1
Sodyum hidroksit
Saf su K.M.

3. Farmasotik formu

Steril oftalmik stispansiyon, plastik Drop-Tainer siselerde

4. Klinik bilgiler

4.1 Endikasyonlar:

Okiiler hipertansiyon veya acik-a¢ili glokomlu hastalarda yiiksek intraokiiler basincin
disiiriilmesi tedavisinde, beta-blokorlere ek tedavi olarak, beta-blokorlere cevap
vermeyen hastalarda veya beta-blokoérlerin  kontra-endike oldugu hastalarda

monoterapi olarak endikedir.

4.2 Pozoloji ve kullamim sekli
Kullanilmadan 6nce iyice c¢alkalanir. AZOPT % 1 Steril Oftalmik Suspansiyon,
etkilenen goz(ler)e giinde iki kez 1 damla damlatilarak uygulanir. Bazi hastalarda

giinde ii¢ kez bir damla daha iyi sonug verebilir.
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Sistemik etkilerini azaltmak amaciyla AZOPT diger topikal oftalmik ilaglarla birlikte
kullanilabilir. Eger birden fazla topikal oftalmik ilag kullaniliyorsa, ilaglarin
uygulanmas1 arasinda en az 10 dakika siire olmalidir. Damlatmadan sonra
nazolakrimal kapatma veya goz kapaklarinin sikica kapatilmas: tavsiye edilir. Bu
okiiler yolla uygulanan ilacin sistemik absorpsiyonunu azaltir ve sistemik yan

etkilerde azalmaya sebep olur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Brinzolamid veya icerdigi diger maddelere karsi asir1 duyarliligi olan vakalarda,
stilfonamidlere bilinen duyarliligi olanlarda, ciddi karaciger ve renal bozuklugu

olanlarda ve hiperkloremik asidozu olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel uyarilar

AZOPT bir siilfonamidtir ve topikal olarak uygulanmasina ragmen sistemik yoldan
absorblanir. Dolayisiyla, siilfonamidlerde goriilen advers reaksiyonlar AZOPT’ un
topikal uygulamasi ile de goriilebilir. Steven-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz, fulminant hepatik nekroz, agraniilositoz, aplastik anemi ve diger kan
diskrazileri dahil olmak ftizere ciddi siilfonamid reaksiyonlarindan kaynaklanan
fetaliteler nadir de olsa goriilmiistiir. Bir siilfonamid yeniden uygulandiginda
uygulama yolu ne olursa olsun hassasiyet olusabilir. Ciddi reaksiyon veya asirt
derecede hassasiyet belirtileri ortaya ¢ikarsa, ilacin kullanimi kesilmelidir.

Genel Onlemler: Karbonik anhidraz aktivitesi gerek kornea endotelinin plazma

membranlar etrafinda gerekse sitoplazmada gozlenmistir. AZOPT’un siirekli
uygulanmasinin kornea endotelindeki etkisi heniiz tam olarak degerlendirilmemistir.
Akut agi-kapanmasi glokomu hastalarinin tedavisi okiiler hipotansif ajanlara ek
terapotik miidahaleler gerektirir. AZOPT akut agi-kapanmasi glokomu hastalarinda
denenmemistir. Psodoeksfoliatif glokom veya pigmenter glokomlu hastalarin AZOPT
ile tedavisinde kisith sayida deneyim bulunmaktadir.

AZOPT ciddi bobrek yetmezligi (CrCl < 30mL/dak) olan hastalarda denenmemistir.
AZOPT ve metabolitlerinin itrah1 temelde bdbrekler yoluyla oldugundan, AZOPT bu
tir hastalarda Onerilmemektedir. AZOPT karaciger yetmezligi olan hastalarda
denenmemistir dolayisiyla bu tiir hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Oral karbonik
anhidraz inhibitori ve AZOPT kullanan hastalarda karbonik anhidraz inhibisyonunun
bilinen sistemik etkileri lizerine aditif etki potansiyeli mevcuttur. AZOPT ve oral
karbonik anhidraz inhibitorlerinin birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.

AZOPT ile yapilan tedavinin kesilmesinden sonra potansiyel rebound etkiler

calisiimamstir; GIB m diisiiriicii etkisinin 5 ila 7 giin boyunca siirmesi beklenir. Gz



Alcon Laboratuvarlar: Ticaret A.S.

AZOPT" % 1 Steril Oftalmik Siispansiyon

ameliyat1 gegiren veya travma, enfeksiyon gibi okiiler durum gelistiren hastalarin

mevcut multidoz kullaniminin devamu ile ilgili olarak doktorlarina danismalari

gerekmektedir. Birden fazla topikal oftalmik ilacin kullanilmasi durumunda
uygulamalar arasinda en az 10 dakika ge¢mesine dikkat edilmelidir.

Kontakt lenslerle kullamm: AZOPT’un i¢indeki koruyucu madde Benzalkonyum

kloriir yumusak kontakt lensler tarafindan absorbe edilebilir. Kontakt lensler AZOPT
uygulamasi sirasinda gozden ¢ikarilmalidir ancak 15 dakika sonra yeniden

takilabilirler.
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4.5 Diger ilaclarla etkilesim
Brinzolamid ile yapilan klinik calismalarda asit-baz ve elektrolit degisiklikleri
bildirilmemis olmakla birlikte, bu degisiklikler oral karbonik anhidraz inhibitérleri ile
rapor edilmis olup, bazi durumlarda ilag etkilesimleri ile sonu¢lanmistir (6rn. yiiksek
doz salisilat tedavisi ile birlikte goriilen toksisite). Dolayisiyla, AZOPT alan

hastalarda bu tiir ilag etkilesimlerinin potansiyeli g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim

Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrol edilmis ¢aligmalar mevcut degildir. AZOPT
hamilelik sirasinda sadece potansiyel faydasinin fetiise verebilecegi potansiyel riski
karsilayacaginin diistiniildiigli durumlarda kullanilmalidir.

Bu ilacin insan siitiiyle atilip atilmadigr bilinmemektedir. Bir¢ok ilacin insan siitii ile
atilmast ve emzirilen bebeklerde AZOPT ile ortaya ¢ikabilecek ciddi advers
reaksiyon potansiyeli sebebiyle, ilacin anne i¢in 6nemi goz o6niinde bulundurularak,

ilaca veya emzirmeye devam edilip edilmeyecegine karar verilmelidir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanmaya etkisi

AZOPT uygulama sonrasinda gecici olarak bulanik gérmeye sebep olabilir.
Damlatma sirasinda bulanik gérme meydana gelirse, hastalar ara¢ ve makine
kullanmadan 6nce goriintliniin tamamen netlesmesi i¢cin beklenmelidir. Oral karbonik
anhidraz inhibitorleri yashi hastalarda fiziksel koordinasyonu ve/veya mental goz
acikligini gerektiren islerin yapilabilmesini bozabilir. AZOPT sistemik olarak absorbe
edildiginden dolay1 bu etkiler topikal uygulama ile meydana gelebilir.

4.8 istenmeyen etkiler

AZOPT ile en sik rapor edilmis advers reaksiyonlar hastalarin yaklagik %35 —10’unda
goriilmiis olan bulanik gérme, eksi ya da alisilmamig agiz tadidir.

Daha diisiik siklikta hastalarmm % 1 ile 5’i arasinda goriilen advers reaksiyonlar
sunlardir: blefarit, dermatit, géz kurulugu, yabanci cisim hissi, bag agrisi, hiperemi,
gozde rahatsizlik, okiiler keratit, okiiler prurit ve rinit,

% 1 ve altinda goriilen advers reaksiyonlar : alerjik reaksiyonlar, konjonktivit, bas
dénmesi, agiz kurulugu, gozde yogunluk, keratokonjunktivit, géz yasarmasi, iirtiker,

g0z kapaginda ¢apak veya batma duygusu’dur.
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4.9 Doz asim
Insanlarla ilgili veri mevcut olmamakla birlikte, elektrolit dengesizligi, asidotik bir
durumun ortaya c¢ikmasi ve muhtemel sinir sistemi etkileri goriilebilir. Serum
elektrolit seviyeleri (6zellikle potasyum) ve kan pH seviyeleri takip edilmelidir.
Brinzolamid'in siganlardaki oral LDsy dozunun 1000 ile 2000mg/kg arasinda oldugu

gOriilmiigtiir.

Farmakolojik o6zellikler

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Karbonik anhidraz (KA), gbz dahil olmak {izere viicuttaki bircok dokuda bulunan bir
enzimdir. Karbonik asitin dehidratasyonunu kapsayan reversibl reaksiyonu katalize
eder. Insanlarda karbonik anhidraz izoenzimler seklinde mevcuttur. Bunlar arasinda
en aktif olan1 KA-II temelde alyuvarlarda olup, diger dokularda da bulunmaktadir.
Goziin siliyer cisminde karbonik anhidrazin inhibisyonu, muhtemelen bikarbonat
iyonlarmin olusumunun yavaglamasimi miiteakip sodyum ve sivi transportunun
azalmasi suretiyle akdz hiimdr sekresyonunu azaltir ve goz i¢i basinciin (GIB)
diismesi ile sonuglanir.

AZOPT %1, bir karbonik anhidraz Il (KA-II) inhibit6rii olan brinzolamid igerir.
Topikal okiiler uygulamay1 miiteakip brinzolamid akéz hiimér olusumunu inhibe eder
ve yiikselmis olan GIB’ 1 diisiiriir. Yiikselmis goz i¢i basinci glokomatdz gérme alan

kayb1 ve optik sinir hasar1 patogenezinde 6nemli rol oynayan risk faktdrlerinden

biridir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Topikal wuygulamay:r takiben brinzolamid sistemik dolagima alinir. KA-II
afinitesinden dolay1 brinzolamid alyuvarlara yaygin bir sekilde dagilir ve kanda uzun
bir yarilanma 6mrii (yaklasik 111 giin) gosterir. insanlarda, ayni zamanda KA’a
baglanan ve alyuvarlarda toplan N-desetil brinzolamid metaboliti olusur. Bu
metabolit brinzolamid’in varliginda baglica KA-I’e baglanir. Plazmada brinzolamid
ve brinzolamid desetil konsantrasyonlar1 disiiktiir ve genelde tayin limitlerinin
altindadir (<10ng/ml). Plazma proteinlerine baglanma orami yaklagik %60’ dir.
Brinzolamid temelde degismeden idrarla atilir. N-desetil brinzolamid de daha diigiik
konsantrasyonlarda N-desmetoksipropil ve O-desmetil metabolitleri ile birlikte

idrarda bulunmaktadir.
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5.3 Preklinik emniyet verileri

Brinzolamid’in tavsanlara glinde dort kez %1, %2 ve %4 konsantrasyonda
verildiginde 1 ila alt1 aylik topikal okiiler uygulamasinin sonuglari kornea
kalinliginda 6nemsiz, istatiksel olarak degersiz artistir. Bu degisiklikler diger tiirlerde
goriilmemistir. Brinzolamid’In siganlarda 8mg/kg/giin (insanlarda tavsiye edilen
dozun 250 katina kadar fazlasi) doz seviyesinde kronik uygulanmasi sonucu
karbonik anhidraz inhibisyonunun farmakolojisi ile birlikte goriilen degisikliklerdir
(6r: idrar hacmi ve elektrolit degisiklikleri, serum elektrolitlerinde Onemsiz

degisiklikler).

6. Farmasotik bilgiler

6.1 Yardimc1 maddelerin kalitatif ve kantitatif miktari

%AIH
Benzalkonyum kloriir (%50 Cozelti) % 0.02
Edetat disodyum (dihidrat) % 0.01
Mannitol % 3.30
Sodyum kloriir % 0.25
Karbomer 974P % 0.40
Tiloksapol % 0.025
Hidroklorik asit
ve/veya pH ayar1
Sodyum hidroksit
Saf su K.M.

6.4 Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.
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6.5 Raf 6mrii, rekonstitiisyon ve/veya ilk acihistan sonraki saklama sartlar1 ve
siiresi
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Bu kosulda raf émrii 24 aydir.

Acildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.6. Ozel Muhafaza Sartlar

Bulunmamaktadir.

6.7 Ambalajin Tiirii ve Yapisi
Opak diisiik yogunluklu polietilen siseler, polipropilen ¢evirmeli kapaklar (DROP-
TAINER), 5 ml siispansiyon

6.8 Kullanma talimati
Kullanimdan 6nce iyice calkalayiniz. Damlalik ucunun ve siispansiyonun
kontaminasyonunu Onlemek icin sise ucunu goz cevresine veya diger ylizeylere

degdirmeyiniz. Kullanmadiginiz zaman kapag: sikica kapatiniz.

Receteli/Recetesiz satis sekli

Regete ile satilir.

Ruhsat sahibi
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