V1.2  Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Brinzapt przeznaczone do
wiadomosci publicznej

VI1.2.1

Nieleczona jaskra (podwyzszone cis$nienie wewnatrzgatlkowe) powoduje uszkodzenie siatkowki
($wiatloczuta powierzchnia w tylnej czesci oka) oraz nerwu wzrokowego (nerwu, ktéry wysyla sygnaty z
oka do moézgu). Moze to doprowadzi¢ do znacznego uposledzenia widzenia, a nawet catkowitej utraty
wzroku. Najpowszechniejsze typy jaskry sa zwigzane z wiekiem; rozpoczynaja si¢ w wieku $rednim i
postepuja wolno. Choroba moze rowniez wystepowaé u dzieci. Jaskre mozna ogoélnie podzieli¢ na dwie
podstawowe kategorie: ,,jaskre otwartego kata przesaczania” i ,,jaskr¢ zamknigtego kata przesgczania”. ,,Kat
przesaczania” odnosi si¢ do obszaru pomiedzy zrenica i rogdwka, przez ktdéry musi przeptywacé ptyn. Na
jaskre choruje 2% Europejczykow oraz do 10 % populacji pochodzenia afrykanskiego w wieku powyzej 50
lat. W przypadku wczesnego wykrycia, progresje choroby mozna spowolni¢ leczeniem farmakologicznym
oraz (lub) chirurgicznym (Fan i Wiggs 2010).

Omowienie rozpowszechnienia choroby

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z terapii

Z dostgpnych danych pochodzacych z badan klinicznych i wieloletniej praktyki klinicznej wynika ze,
brynzolamid jest skutecznym lekiem wskazanym do obnizania podwyzszonego ci$nienia wewnatrz gatki
oka, w przypadku:

* nadci$nienia ocznego (kiedy ci$nienie w oku jest wyzsze od prawidlowego),

* jaskry z otwartym katem przesaczania (choroba, w przebiegu ktorej ciecz wodnista wewnatrz gatki ocznej
nie moze zosta¢ prawidtowo odprowadzona).

Brynzolamid jest stosowany w potaczeniu z lekami beta-adrenolitycznymi lub analogami prostaglandyn
(inne leki stosowane w leczeniu tej choroby), lub w monoterapii u pacjentow, ktérzy nie moga stosowac
lekow beta adrenolitycznych lub ktérzy nie reaguja na leki tej grupy.

Brynzolamid- stosowany zgodnie ze wskazaniami wymienionymi w charakterystyce produktu leczniczego
oraz z uwzglednieniem przeciwwskazan, ostrzezen 1 $rodkow ostroznosci-  jest skuteczny w
zarejestrowanych wskazaniach i ogolnie dobrze tolerowany.

VI1.2.3 Niewiadome zwiazek z korzySciami z leczenia

Nie dotyczy.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwem stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Zaleca si¢ staranne monitorowanie
pacjentow  stosujacych  brynzolamid
zawiesina w postaci kropli do oczu z
uszkodzong rogoéwka (przezroczysta
przednia czg$¢ oka pokrywajaca
teczowke, zrenicg i komor¢ tylng),

Zagrozenie Co wiadomo Zapobieganie

Ryzyko zaburzen Brynzolamid moze wptywac na stopienn | Nie nalezy stosowaé brynzolamidu zawiesina
rogowki (rozktad uwodnienia  rogoéwki i moze | w postaci kropli do oczu u pacjentow
rogowki) powodowac¢ uszkodzenia rogowki. uczulonych na brynzolamid lub na

ktérykolwiek inny sktadnik leku.

Przed zastosowaniem brynzolamidu w
postaci kropli do oczu, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli
pacjent ma sucho$¢ oczu lub chorobg
rogdwki.

pacjentéw z suchoscig oczu i | Nalezy unika¢ kontaktu produktu z migkkimi
pacjentow nosza,cygh soczewki | soczewkami kontaktowymi. Przed
kontaktowe  (noszenie  soczewek | zastosowaniem brynzolamidu, nalezy wyjac¢

kontaktowych moze zwickszyé¢ ryzyko
uszkodzenia rogowki).

soczewki kontaktowe, oraz odczekaé co
najmniej 15 minut od zakroplenia leku do
ponownego zatozenia soczewek
kontaktowych.




Ryzyko
podwyzszonego
poziomu kwasow w
ptynach ustrojowych
(kwasica
metaboliczna)

W przypadku doustnych inhibitorow
anhydrazy weglanowej zglaszano
zaburzenia rownowagi kwasowo-
zasadowej (zaburzenia prawidtowej
rownowagi kwasowo-zasadowej w
organizmie ludzkim, ktére powoduja
nieprawidtowg warto$¢ pH osocza).

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek istnieje ryzyko
podwyzszonej zawarto$ci substancji
kwasnych w ptynach ustrojowych.
Poniewaz brynzolamid i jego gtdéwny
metabolit sg usuwane przede
wszystkim przez nerki, nie nalezy go
stosowac u pacjentdw z cigzkimi
chorobami nerek lub kwasica
hiperchloremiczng (nadmiar kwasu we
krwi spowodowany zbyt duzg iloscig
chlorku).

Brynzolid zawiesina w postaci kropli do
oczu, pomimo podawania miejscowego,
ulega  wchlanianiu  ogolnoustrojowemu
(przedostaje si¢ do catego organizmu).

Po zakropleniu brynzolamidu, nalezy ucisngé
palcem kacik oka przy nosie przez co
najmniej 1 minutg. Pomoze to zapobiec
przedostaniu si¢ brynzolamidu do catego
organizmu.

Pacjenci  przyjmujacy inne inhibitory
anhydrazy weglanowej (acetazolamid lub
dorzolamid), powinni poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku brynzolamid, krople do oczu nie wolno
stosowa¢ u  pacjentow z  cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek lub nadmierng
iloscia kwasu we krwi (tzw. kwasica
hiperchloremiczng).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub

watroby powinni skonsultowaé si¢ z
lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Interakcje z innymi
lekami obnizajagcym
ci$nienie w oku
(innymi Srodkami
zmniejszajagcymi
ci$nienie plynu
wewnatrz oka)

Przy skojarzonym stosowaniu innych
lekoéw obnizajacych ci$nienie ptynow
wewnatrz oka, istnieje podwyzszone
ryzyko wystapienia dzialan
niepozadanych dotyczacych oka.

Nalezy powiedzieé lekarzowi lub
farmaceucie 0 wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie Iub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje inny lek z grupy
inhibitoréw anhydrazy weglanowej
(acetazolamid Iub dorzolamid), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent stosuje réwniez inne krople do
oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej 5
minutowy odstep miedzy zakropleniem
brynzolamidu i drugich kropel do oczu

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie

uznawane za potencjalne)

Co wiadomo (z uwzglednieniem powodo6w, dla ktérych zagrozenie jest

Problemy z sercem i

naczyniami krwiono$nymi

(zaburzenia uktadu
krazenia)

uktad krazenia,

Pomimo, iz jaskra wystgpuje nie tylko u os6b w wieku $rednim i podesztym, to
czgséciej obserwuje sie jej wystepowanie wérdd starszej populacji. Pacjenci w
podesztym wieku czesto cierpig na choroby ogoélnoustrojowe, w tym nadci$nienie
tetnicze, choroby serca i cukrzyce. Brynzolid zawiesina w postaci kropli do oczu,
pomimo podawania miejscowego,
(przedostaje si¢ do catego organizmu). Poniewaz brynzolamid moze wptywac na
konieczne moze by¢ zachowanie wigkszej ostroznosci u
pacjentdéw z wspolistniejaca chorobg serca.

ulega wchtanianiu ogdlnoustrojowemu




Zagrozenie

Co wiadomo (z uwzglednieniem powodow, dla ktérych zagrozenie jest
uznawane za potencjalne)

Interakcja z doustnymi
inhibitorami anhydrazy
weglanowej (inne leki
hamujace aktywnos¢
anhydrazy weglanowej
podawane doustnie)

Brynzolid zawiesina w postaci kropli do oczu, pomimo podawania miejscowego,
ulega wchianianiu og6lnoustrojowemu. Dlatego istnieje mozliwo$¢ wystapienia
efektu addycyjnego w zakresie znanych ukladowych skutkéw zahamowania
anhydrazy weglanowej u pacjentdow otrzymujacych jednoczesnie doustne i
miejscowe inhibitory anhydrazy wegglanowej. RoOwnoczesne stosowanie
brynzolamidu zawiesiny do oka i doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowe;j

nie jest zatem zalecane. Niemniej jednak, prawidtowe podawanie leku pomaga
zmniejszy¢ uktadowe wchtanianie brynzolamidu zakraplanego do oka.

Interakcje z salicylanami U pacjentow leczonych doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej,
obserwowano rzadkie przypadki zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej

podczas stosowania salicylanéw w duzych dawkach.

Brynzolid zawiesina w postaci kropli do oczu, pomimo podawania miejscowego,
ulega wchlanianiu ogoélnoustrojowemu. Dlatego, nalezy wzig¢ pod uwage
potencjalne interakcje z takimi lekami u pacjentdw otrzymujacych brynzolamid w
postaci zawiesiny do oka.

Dhugotrwate stosowanie
kropli do oczu ze $rodkiem
konserwujacym

Lek brynzolamid zawiesina w postaci kropli do oczu zawiera S$rodek
konserwujacy- chlorek benzalkoniowy (substancja chemiczna, ktéra zapobiega
rozwojowi drobnoustrojow). Poniewaz substancja ta moze wywota¢ podraznienie
oka, nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z suchoscia oka, uszkodzong
rogéwka lub 0sob noszacych soczewki kontaktowe. Chlorek benzalkoniowy moze
powodowac¢ przebarwienie migkkich soczewek kontaktowych, i dlatego nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ u os6b noszacych miekkie soczewki kontaktowe. Przed
zakropleniem kropli do oczu brynzolamid nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe, i
odczeka¢ co najmniej 15 minut po podaniu kropli w celu ponownego zatozenia
soczewek.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen

Nie zaproponowano dodatkowych srodkow zmniejszajacych ryzyko.

Wszystkie leki posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktora dostarcza lekarzom,
farmaceutom oraz innym specjalistom opieki zdrowotnej informacje na temat wlasciwego stosowania leku,
powigzanych zagrozen oraz zalecanych sposobdw ich zminimalizowania. Skrocona wersja charakterystyki
napisana zrozumiatym i prostym jezykiem ma postaé¢ ulotki dla pacjenta. Srodki przedstawione w tych
dokumentach znane sg pod nazwa ,,rutynowych srodkéw zmniejszajacych ryzyko”.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
Nie dotyczy.
VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w

porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.



