Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AZARGA® 10 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, zawiesina
brynzolamid/tymolol

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek AZARGA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AZARGA
Jak stosowac lek AZARGA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek AZARGA

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek AZARGA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek AZARGA zawiera dwie substancje czynne, brynzolamid i tymolol, ktore wspotdziatajac ze sobg
obnizaja ci$nienie wewnatrz oka.

AZARGA jest lekiem stosowanym w leczeniu wysokiego ci$nienia wewnatrz oka, nazywanego jaskrg
lub nadcis$nieniem ocznym, u pacjentéw w wieku powyzej 18 lat, u ktorych wysokie ci§nienie
wewnatrz oka nie moze by¢ skutecznie kontrolowane lekiem z jedng substancja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AZARGA

Kiedy nie stosowac leku AZARGA

o Jesli pacjent ma uczulenie na brynzolamid, leki zwane sulfonamidami (np. leki stosowane w
leczeniu cukrzycy, zakazen, a takze leki moczopedne, czyli tzw. leki odwadniajace, tymolol,
leki beta-adrenolityczne, czyli leki stosowane do leczenia wysokiego cisnienia krwi i chordb
serca) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci choroby uktadu oddechowego takie
jak: astma, cigzkie dtugotrwate obturacyjne zapalenie oskrzeli (cigzka choroba ptuc, ktoéra moze
powodowac $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i (lub) dtugotrwaty kaszel) lub
jakiekolwiek inne zaburzenia oddychania,

o Jesli u pacjenta wystepuje ciezki katar sienny.

o Jesli u pacjenta wystepuje wolna czynno$¢ serca, niewydolnosé serca lub zaburzenia rytmu
serca (nieregularne bicie serca),

o Jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze zakwaszenie krwi (stan zwany kwasicg
hiperchloremiczna),

o Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie schorzenia nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek AZARGA tylko nalezy stosowac¢ zakraplajac go do wtasnego oka (oczu).



Jesli wystapig objawy ciezkich odczyndéw lub nadwrazliwosci, nalezy przerwac uzywanie produktu i
poinformowac o tym lekarza.

Przed rozpoczgciem stosowania leku AZARGA, nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o
wymienionych ponizej stanach chorobowych, jesli wystepuja one obecnie lub wystepowaty w
przesztosci.

o choroba wiencowa (objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej lub ostabienie, trudnosci
w oddychaniu, dusznos¢), niewydolno$¢ serca, niskie ci$nienie krwi

zaburzenia rytmu serca, takie jak wolna akcja serca

zaburzenia oddychania, astma lub przewlekta obturacyjna choroba phuc

choroby z zaburzonym krazeniem krwi (takie jak choroba Raynauda lub zespot Raynauda)
cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowa¢ objawy obnizonego stezenia cukru we krwi
nadczynnos$¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac¢ oznaki i objawy choroby tarczycy
ostabienie migéni (myasthenia gratis)

przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku AZARGA
poniewaz tymolol moze zmienia¢ dziatanie niektérych lekéw znieczulajacych

o jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata atopia (sktonnos$¢ do reakcji alergicznych) i cigzkie
reakcje alergiczne, moze on by¢ bardziej wrazliwy na wystgpienie reakcji alergicznej podczas
stosowania leku AZARGA, a adrenalina moze okaza¢ si¢ nieskuteczna w leczenia tej reakcji
alergicznej. Dlatego tez, podczas stosowania jakiegokolwiek innego leczenia, nalezy
poinformowac lekarza lub pielggniarke o stosowaniu leku AZARGA

jesli u pacjenta wystgpuja schorzenia watroby.

jesli u pacjenta wystepuje suchos$¢ oka lub ma on zaburzenia rogowki.

jesli u pacjenta wystegpuja schorzenia nerek

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka wysypka skoérna lub ztuszczanie si¢ skory,
powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzen w jamie ustnej po zastosowaniu leku AZARGA lub
innych powigzanych lekow.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac AZARGA:

W zwiazku z leczeniem brynzolamidem zglaszano wystepowanie cig¢zkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka. Nalezy odstawic lek
AZARGA 1 natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng w przypadku zauwazenia jakichkolwiek
objawow zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
Lek AZARGA nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek AZARGA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

AZARGA moze zmienia¢ dzialanie innych jednoczesnie przyjmowanych lekéw lub leki te moga
zmienia¢ dziatanie leku AZARGA; dotyczy to rowniez innych lekéw stosowanych w leczeniu jaskry.
Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania innych lekéw
obnizajacych cisnienie krwi, takich jak leki parasympatykomimetyczne i guanetydyna, innych lekow
stosowanych w leczeniu chordb serca, w tym chinidyny (stosowanej w leczeniu chordb serca i
niektdrych rodzajéw malarii), amiodaronu lub innych lekéw stosowanych do leczenia zaburzen rytmu
serca i glikozyddw stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca. Nalezy rowniez poinformowac
lekarza o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania lekow przeciwcukrzycowych, lekow
stosowanych w chorobie wrzodowej zotadka, lekéw przeciwgrzybiczych, przeciwwirusowych,
antybiotykow lub lekéw przeciwdepresyjnych, takich jak fluoksetyna i paroksetyna.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu innych inhibitorow anhydrazy weglanowe;j
(acetazolamidu lub dorzolamidu).

Zgtaszane byly sporadyczne przypadki powickszenia Zrenicy, kiedy produkt Azagra przyjmowany byt
razem z adrenaling (epinefryng).



Cigza i karmienie piersig
Leku AZARGA nie nalezy stosowac jesli pacjentka jest w cigzy lub moze by¢ ciazy, o ile lekarz nie
uzna tego za niezbedne. Przed zastosowaniem leku AZARGA nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka karmi piersia, nie moze stosowac leku AZARGA; tymolol moze przenika¢ do mleka.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wolno prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn dopoki nie powrdci ostros¢ widzenia. Przez
pewien czas po zakropleniu leku AZARGA widzenie moze by¢ niewyrazne.

Jedna z substancji czynnych leku moze zaburza¢ zdolnos¢ do wykonywania prac wymagajacych
zwigkszonej uwagi i (lub) koordynacji ruchowe;j. Jesli zaburzenia takie wystapia nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w ruchu.

AZARGA zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 3,34 pug chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli (= 1 dawka) co odpowiada 0,01% lub
0,1 mg/ml.

Lek AZARGA zawiera konserwant (chlorek benzalkoniowy), ktory moze by¢ absorbowany przez
miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespotem suchego oka lub
zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia
nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek AZARGA

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W razie zamiany innego leku stosowanego w leczeniu jaskry na lek AZARGA, nalezy przerwaé
stosowanie tego leku, a stosowanie leku AZARGA rozpoczaé¢ nastepnego dnia. W razie watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki zakraplacza i zawiesiny, nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby
nie dotyka¢ koncoéwka zakraplacza powiek, okolic sgsiadujgcych z okiem lub innych powierzchni.
Butelke nalezy przechowywac¢ doktadnie zamknigta, gdy nie jest uzywana.

Podane ponizej postgpowanie jest przydatne dla ograniczenia ilosci leku, ktory przenika do krwi po

podaniu do oka:

- Trzymajac zamknigte powieki lekko ucisng¢ palcem kacik oka od strony nosa przez co najmniej
2 minuty.

Zalecana dawka to

Jedna kropla do chorego oka lub oczu, dwa razy na dobe.

Lek AZARGA mozna stosowa¢ do obu oczu tylko po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek
nalezy stosowac tak dlugo, jak zaleci to lekarz.
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Przygotowac butelke z lekiem AZARGA i lustro.
Umy¢ rece.

Przed uzyciem doktadnie wstrzasnac.

Odkrecic¢ zakretke butelki. Jesli po zdjgciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany,

nalezy usungé¢ go przed zastosowaniem leku.

Odwrocong butelke trzymac miedzy kciukiem i palcami.

o Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciagnac¢ powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka
oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).

o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

o Nie dotyka¢ zakraplaczem oka ani powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Moze to
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

o Lekko nacisna¢ dno butelki, aby spowodowac wyptyniecie pojedynczej kropli leku AZARGA.

o Nie $ciska¢ butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze wystarczy lekkie nacis$nigcie dna
(rysunek 2).

o Po zakropleniu leku AZARGA ucisna¢ palcem kacik oka w okolicy nosa przez 2 minuty

(rysunek 3). Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku AZARGA do catego organizmu.

o W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢ postepowanie opisane powyzej
w stosunku do drugiego oka.

o Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.

o Nowa butelk¢ otwiera¢ dopiero po catkowitym zuzyciu zawartosci poprzedniej butelki.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

Jezeli pacjent stosuje inne krople lub masci do oczu, to kazdy z lekéw nalezy podawac¢ oddzielnie, z
zachowaniem co najmniej 5-minutowej przerwy. Masci do oczu powinny by¢ podawane jako ostatnie.

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku AZARGA nalezy przemy¢ oczy
ciepta woda. Nie zakrapla¢ wiecej leku, az do ustalonej pory podania nastepnej dawki.

Wynikiem przedawkowania moze by¢ zwolnienie akcji serca, zmniejszenie cisnienia krwi,
niewydolno$¢ serca, trudnosci w oddychaniu, zaburzenia uktadu nerwowego.

W przypadku pominigcia zastosowania leku AZARGA nalezy przyja¢ nastepng dawke zgodnie z
planem. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki pominigtej. Nie stosowac
dawki wigkszej niz jedna kropla do oka (oczu) dwa razy na dobg.

W przypadku przerwania stosowania leku AZARGA bez konsultacji z lekarzem, ci$nienie
wewnatrz oka przestanie by¢ kontrolowane, co moze prowadzi¢ do utraty wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku AZARGA i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng w

przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow:

o silne zaczerwienienie i swedzenie oka, czerwonawe, niewypukte plamy o ksztatcie okraglym
lub przypominajacym tarczg strzelnicza wystepujace na tutlowiu, czgsto z pecherzami w srodku,
luszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i
oczach. Te ciezkie wysypki skorne moze poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, chyba, ze dziatania niepozadane sa ciezkie. W
razie obaw nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac stosowania leku
AZARGA bez wczesniejszego porozumienia z lekarzem.

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oso6b)

o Objawy ze strony oczu: powierzchowne zapalenie oka, niewyrazne widzenie; podmiotowe i
przedmiotowe objawy podraznienia oka, (np. pieczenie, ktucie, swedzenie, tzawienie,
zaczerwienienie), bol oka.

o Objawy ogoblne: zwolnienie akcji serca, zaburzenia smaku.

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 os6b)

o Objawy ze strony oczu: owrzodzenie rogowki (uszkodzenie przedniej warstwy gatki ocznej),
powierzchowne zapalenie gatki ocznej z uszkodzeniem jej powierzchni, stan zapalny wewnatrz
oka, przebarwienie rogowki, nietypowe czucie w oczach, wydzielina z oka, suchos¢ oka,
zmeczenie oczu, $wiad oka, zaczerwienienie oka, zaczerwienienie powieki.

o Objawy ogolne: zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie ci$nienia krwi, kaszel,
obecno$¢ krwi w moczu, oslabienie ciata.

Rzadkie (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 0sdb)

o Objawy dotyczace oka: choroba rogowki, swiattowstret, zwigkszone tzawienie, strupki na
brzegach powiek.

o Objawy ogolne: trudnosci w zasypianiu (bezsennos$¢), bol gardta, wyciek z nosa.

Czestos¢ nieznana (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych)

o Objawy ze strony oczu: alergia w obrebie oka, zaburzenia widzenia, uszkodzenie nerwu
wzrokowego, zwigkszone ci$nienie w oku, zlogi na powierzchni oka, zmniejszenie czucia oka,
zapalenie lub zakazenie spojowki (biatej czgsci oka), nieprawidtowe, podwajne lub ograniczone
widzenie, zwiekszone zabarwienie oka, zgrubienie spojéwki, obrzek oka, wrazliwos$¢ na
$wiatto, zmniejszony wzrost lub liczba rzgs, opadanie gornych powiek (powodujace cze$ciowe
przymknigcie oka), zapalenie powiek i gruczolow powiekowych, zapalenie rogoéwki i odklejenie
po zabiegu filtracji warstwy zawierajacej naczynia krwiono$ne znajdujacej si¢ pod siatkowka,
co moze spowodowa¢ zaburzenia widzenia, zmniejszenie wrazliwosci rogowki.

o Objawy ogoélne: czerwonawe, niewypukte plamy o ksztatcie okragtym lub przypominajacym
tarcze strzelniczg wystgpujace na tutowiu, czesto z pecherzami w §rodku, tuszczenie si¢ skory,
owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach piciowych i oczach, ktore moze
poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne. Te cigzkie wysypki skdrne moga zagraza¢ zyciu
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

o Serce i uklad krazenia: zmiany w czestos$ci i rytmie serca, zwolnienie akcji serca, kotatania
serca, choroba zwigzana z zaburzeniami rytmu serca, nieprawidtowe przyspieszenie akcji serca,
bol w klatce piersiowej, ostabiona czynnos¢ serca, atak serca, zatrzymanie serca, zwigkszenie
ci$nienia krwi, zmniejszenie doptywu krwi do mézgu, udar, obrzeki (zatrzymanie ptynow),
zastoinowa niewydolno$¢ serca (choroba serca ze skréceniem oddechu oraz obrzgkiem kostek i
ndg wywolanym nagromadzeniem plynéw), obrzeki konczyn, niskie cisnienie krwi,



odbarwienie palcow oraz niekiedy innych cze$ci ciata (zespot Raynauda), zigbniecie dtoni i
stop.

Uklad oddechowy: skurcz drog oddechowych ptuc (gtownie u pacjentow ze wezesniej
istniejacg choroba), skrocenie oddechu lub trudnosci w oddychaniu, objawy przezigbieniowe,
uczucie zatkania gérnych drég oddechowych, zakazenie zatok, chrapanie, obrzek §luzowki
nosa, suchos¢ nosa, krwawienia z nosa, astma, podraznienie gardta.

Uklad nerwowy i dolegliwosci ogolne: halucynacje, depresja, koszmary senne, utrata pamieci,
bole glowy, nerwowos¢, drazliwosé, meczliwose, dreszeze, nieprawidlowe samopoczucie,
utrata przytomnosci, zawroty glowy, sennos¢, uogélnione lub cigzkie ostabienie, nietypowe
odczucia takie jak ciarki i mrowienie.

Przewdd pokarmowy: nudno$ci, wymioty, biegunka, gromadzenie gazéw w jelitach lub
dyskomfort w jamie brzusznej, zapalenie gardta, suchos$¢ lub nieprawidtowe czucie w jamie
ustnej, niestrawnos¢, bol zotadka.

Krew: nieprawidtlowe wynik badan czynno$ci watroby, zwigkszenie stezenia chlorkow we krwi
lub zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi.

Alergia: nasilenie objawow alergicznych, uogélnione reakcje alergiczne obejmujace obrzek
skory wystepujacy na obszarach takich jak twarz i konczyny, mogacy powodowac¢ zatkanie drog
oddechowych oraz trudnos$ci w przetykaniu i oddychaniu, dreszcze, ograniczong lub uogdlniong

wysypke, swiad, cigzkie i nagle reakcje alergiczne zagrazajace zyciu.
o Uszy: dzwonienie w uszach, uczucie wirowania lub zawroty glowy.

o Skéra: zaczerwienienie lub zapalenie skéry, wysypka, nietypowe lub uposledzone czucie skory,

utrata wltosow, wysypka o bialo-srebrnym zabarwieniu (przypominajaca tuszczyce) lub
pogorszenie tuszczycy.

o Uklad mi¢$niowy: uog6lniony bol plecéw, stawdéw lub miesni niespowodowany ¢wiczeniami,

skurcze migéni, bole konczyn, ostabienie migsni/meczliwo$é, nasilenie oznak i objawow
miastenii (choroba mie$ni).

o Nerki: bol nerek odczuwany jako bol w dole plecoéw, czeste oddawanie moczu.

o Uklad rozrodczy: zaburzenia czynnos$ci ptciowych, zmniejszenie popedu piciowego,
zmniejszenie meskiej sprawnosci ptciowe;.

o Metabolizm: niskie stezenie cukru we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek AZARGA

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce 1 pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych szczegdlnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od jej pierwszego otwarcia i
rozpocza¢ stosowanie nowej. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ w przeznaczonym do tego miejscu
na etykiecie butelki i na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AZARGA

o Substancjami czynnymi leku sa brynzolamid i tymolol. Jeden ml zawiesiny zawiera 10 mg
brynzolamidu i 5 mg tymololu (w formie maleinianu).

o Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek (patrz punkt 2 ,,AZARGA zawiera
benzalkoniowy chlorek™), karbopol 974P, disodu edetynian, mannitol (E421), woda
oczyszczona, sodu chlorek, tyloksapol, kwas solny i (lub) wodorotlenek sodu. Do leku dodano
niewielka ilos¢ kwasu solnego lub wodorotlenku sodu do ustalenia wlasciwej kwasowosci
(wartosci pH).

Jak wyglada lek AZARGA i co zawiera opakowanie

AZARGA jest ptynem (biatg lub prawie biata zawiesing), dostarczanym w opakowaniach
zawierajacych jedna lub trzy plastikowe butelki z zakrgtka, o pojemnosci 5 ml. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nuremberg
Niemcy

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Hiszpania



Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

