SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Arzotilol 20 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

I hverjum ml eru 20 mg af dorzélamidi (sem dorzdlamid hydroklorid) og 5 mg af timololi (sem
timololmaleat).

Hjélparefni med pekkta verkun: I hverjum ml af augndropum, lausn, eru 0,075 mg af
benzalkonkloridi.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn.

Teer, Orlitio seigfljotandi, litarlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Arzotilol er &tlad til medferdar & haeekkudum augnprystingi hja sjaklingum med of héan augnprysting,
gleidhornsglaku og glaku med talflognun (pseudo-exfoliative glaucoma) pegar stadbundin medferd
med betablokkum eingéngu hefur ekki reynst negjanleg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagour skammtur er einn dropi af Arzatilol (i slimhadarfellingu nedra augnloks) i sjukt auga/augu,
tvisvar a dag.

Ef annad lyf til stadbundinnar notkunar i augu er gefid samhlida skulu lida a.m.k. 10 minatur a milli
notkunar pess og Arzoatilol.

Lyfjagjof
Radleggja skal sjuklingum ad pvo hendur fyrir notkun og fordast ad lata skammtastdtinn a
lyfjaumbudunum komast i snertingu vid augad eda augnumgjordina.

Til ad tryggja rétta skdommtun — ekki skal steekka opid & statnum.

Einnig skal upplysa sjuklinga um ad ef ekki er farid rétt med augndropa geta peir mengast af algengum
bakterium, sem geta valdid sykingum i augum. Notkun syktra augndropa getur valdid alvarlegum
skemmdum & augum og sjonskerdingu.

Med pvi ad loka fyrir neftaragong eda loka augunum i 2 minatur minnkar altaekt frasog. petta getur
leitt til minni alteekra aukaverkana og aukinnar stadbundinnar verkunar.



Radleggja skal sjuklingum um rétta medhdndlun glasanna.

Notkunarleidbeiningar:

1. Vertu viss um ad innsiglid & floskuhalsinum sé 6rofid &dur en pd notar lyfid i fyrsta skipti.
Venjulega er bil & milli flésku og tappa a 6notadri flosku.

2. Taktu hettuna af floskunni.

3. Halladu héfdinu aftur. Dragdu sidan nedra augnlok adeins nidur til ad mynda poka eda vasa
milli augnloks og auga.

4, Snudu fléskunni vid og prystid par til einn dropi kemur i augad. EKKI SNERTA AUGAD EBPA
AUGNLOK MED ODDI AUGNDROPAFLOSKUNNAR.

5. Sjuklingurinn skal loka auganu og prysta fingri & innri augnkrékinn i um pad bil 2 minatur til ad
draga Ur alteku frasogi.

6. Endurtaktu skref 3 - 5 fyrir hitt augad, ef leeknir hefur gefid fyrirmali um pad.

7. Lokid glasinu strax eftir notkun med pvi ad skrufa hettuna & aftur.

Born
EKKi hefur verio synt fram & verkun hja bérnum.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi hja bornum yngri en 2 &ra (sja upplysingar vardandi 6ryggi hja
bdrnum > 2 &ra og < 6 ara i kafla 5.1).

4.3 Frabendingar

Arzotilol er ekki &tlad sjuklingum mead:

- Sjukdém sem veldur prengingu a 6ndunarvegum, par med talid astma, eda fyrri sogu um astma
eda alvarlega langvinna lungnateppu.

- Hagan hjartslatt, heilkenni sjuks sinushndtar, guls- og gattarrof, gattasleglarof af Il. og IlI. stigi
sem ekKi er styrt af gangradi, yfirvofandi hjartabilun, hjartalost.

- Verulega skerdingu a nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun <30 ml/min.) eda kloridblodsyringu.

- Ofnaemi fyrir 60ru eda baoum virku efnunum eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

Ofangreindar frabendingar eru byggdar & verkun einstakra innihaldsefna lyfsins, og eru ekki bundnar
vid pessa dkvednu efnablondu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ahrif 4 hjarta- og @dakerfi og dndunarfaeri

Eins og & vid um onnur augnlyf til stadbundinnar notkunar, frasogast dorz6lamid/timoldl Ut i blddid.
Vegna beta-adrenvirka pattarins, timéléls, geta sému tegundir aukaverkana a hjarta, adar, lungu og
adrar aukaverkanir sem koma fram vid notkun altaekra (systemic) beta-adrenvirkra blokka komid fram.
Tidni alteekra aukaverkana eftir stadbundna notkun augnlyfja er laegri en vid alteeka notkun. Sja i

kafla 4.2 hvernig draga ma Ur alteeku frasogi.

Hjartasjukdémar

Hjé& sjuklingum med hjarta- og &dasjukdoma (t.d. kransedasjukddm, Prinzmetal hjartabng og
hjartabilun) og lagprysting skal meta vandlega medferd med beta-blokkum og ihuga medferd med
6drum virkum efnum. Fylgjast skal med einkennum versnandi hjarta- og &dasjukdoéma og
aukaverkunum hja sjuklingum med slika sjukdéma.



Vegna neikvadra &hrifa & leidnitima, skal adeins gefa sjuklingum med géttasleglarof & I. stigi beta-
blokka med varud.

Adasjukdémar
Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga med alvarlegar blodréasartruflanir/sjukdéma i Gtleegum adum
(p.e. Raynauds-sjukdom a alvarlegu stigi eda Raynauds-heilkenni).

Ondunarfarasjikdémar

Greint hefur verid fra vidbrogoum i dndunarfeerum, p.m.t. daudsfollum vegna berkjukrampa hja
sjuklingum med astma, i tengslum vid notkun sumra beta-blokka til notkunar i augu.

Dorzo6lamia/timélol skal nota med varud hja sjuklingum med vaega til midlungi alvarlega langvinna
lungnateppu og adeins ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahetta.

Skert lifrarstarfsemi

Rannséknir hafa ekki verid gerdar a notkun lyfsins hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi og pvi
skal nota lyfid med varud hja slikum sjaklingum.

Onamisfraedi og ofnaemi

Eins og & vid um dnnur augnlyf til stadbundinnar notkunar, getur lyfid frasogast ut i bl6did.
Dorzo6lamid inniheldur salfonamidhdp sem einnig kemur fyrir i sulffénamidum. Aukaverkanir sem
koma fram vid notkun sulfénamida til inntoku geta einnig komid fram vio stadbundna notkun peirra,
p.m.t. alvarleg vidbrdgd svo sem Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hudpekju. Ef
einkenni um alvarlegar aukaverkanir eda ofneemi koma fram, skal hatta notkun lyfsins.

Vid notkun lyfsins hafa sést stadbundnar aukaverkanir i augum, likar peim sem hafa sést hja
dorzoélamiohydroklérid augndropum. Ef ad slik viobrogd koma fram, skal ihuga ad haetta notkun
lyfsins.

Bradaofnamisvidbrogd

Sjuklingar med sdgu um ofnemi eda alvarleg bradaofnaemisvidbrogd vid ymsum ofnemisvékum, sem
nota beta-blokka, geta synt meiri ofnaemisvidbrogo vid endurtekinni dtsetningu fyrir ymsum
ofnamisvékum og svara hugsanlega ekki peim skdmmtum adrenalins sem venjulega eru notadir til
medferdar vid bradaofnemisvidbrogoum.

Samhlidamedferd

Ahnrif & prysting i auga eda pekkt ahrif alteekrar beta-blokkunar geta aukist pegar timolél er gefid
sjuklingum sem nota alteeka beta-blokka. Fylgjast skal naid med svérun hja pessum sjaklingum.
Stadbundin notkun tveggja beta-blokka er ekki radlogo (sja kafla 4.5).

Ekki er melt med samhlida notkun dorz6lamids og kolsyruanhydrasahemla til inntoku.

Medfero rofin

Ef porf er a ad stdova medferdo med timolol augndropum hja sjaklingum med kransaedasjukdéma
verdur smam saman ad draga Ur skommtun, eins og vid stddvun medferdar med beta-blokkum til
inntoku.

Onnur ahrif beta-blokkunar

Blodsykurslekkun/sykursyki

Geeta skal varudar vid gjof beta-blokka hja sjuklingum sem heett er vid sjalfsprottinni
bl6dsykurslaekkun eda sjuklingum med 6stéduga sykursyki, par sem beta-blokkar geta dulié einkenni
bradrar bl6dsykurslekkunar.



Medferd med beta-blokkum getur dulid einkenni skjaldkirtilsofvirkni. Skyndileg stodvun beta-
blokkamedferdar getur valdid versnun einkenna.

Sjukdémar i gleeru
Beta-blokkandi augulyf geta valdid augnpurrki. Geeta skal vartdar hja sjaklingum med sjukdéma i
gleeru.

Sveefing vid skurdadgeroir
Betablokkandi augnlyf geta blokkad alteek ahrif beta-6rva, t.d. adrenalins. pegar sjuklingar eru &
medferd med timololi & ad segja sveefingalekninum fra pvi.

Medferd med beta-blokkum getur aukid einkenni vodvaslensfars (myasthenia gravis) til muna.

Onnur &hrif kolsyruanhydrasahémlunar

Myndun pvagferasteina hefur att sér stad i tengslum vid medferd med kolsyruanhydrasahémlum til
inntoku, vegna truflunar a syru-basa jafnveegi, einkum og sér i lagi hja sjuklingum sem adur hafa
fengid nyrnasteina. P6 engar truflanir & syru-basa jafnveegi hafi komid fram i tengslum vid petta lyf
hafa pvagferasteinar sést, en sjaldan. Enda pott lyfid sé kolsyruanhydrasahemill til stadbundinnar
notkunar, frasogast pad Ut i bl6did og auknar likur geetu pvi verid & myndun pvagfarasteina hja
sjuklingum sem adur hafa fengid nyrnasteina, medan & medferd med lyfinu stendur.

Annad

Sjuklingar med brada pronghornsglaku parfnast einnig annarrar medferdar, auk lyfja sem laeekka
augnprysting. Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med bréda prénghornsgléku.

Bjlgur & hornhimnu og éafturkraef vantemprun & hornhimnu hafa komid fram hja sjaklingum sem hafa
langvarandi hornhimnusjukddma fyrir og/eda hafa gengist undir adgerdir 4 auga medan & notkun
dorzélamids st6d. Aukin haetta er & gleerubjug hja sjoklingum med litinn fjolda innanpekjufrumna.
Geeta skal vartdar vid avisun dorzélamids/timoldls hja pessum sjuklingum.

Greint hefur verid fra &dulosi vid notkun lyfja sem draga Gr vokvamyndun i augnhélfum (t.d. timélol,
acetazolamio) eftir fraveituadgero.

Eins og vid notkun annarra glakulyfja hefur svorun timéléImaleat augndropa minnkad vid langvarandi
notkun hja sumum sjaklingum. | kliniskum rannséknum & 164 sjaklingum sem fylgst var med i 3 ar
sast hins vegar enginn markteekur munur & medalaugnprystingi eftir ad jafnveegi hafdi nadst i upphafi
medferdar.

Benzalkonklorid

Arzotilol inniheldur 0,075 mg/ml af rotvarnarefninu benzalkonkloridi.

Benzalkonklorid getur frasogast af mjukum augnlinsum og getur breytt lit augnlinsanna. Fjarleegja
skal augnlinsurnar &dur en augndroparnir eru settir i augun og bida i a.m.k. 15 minGtur &dur en pear eru
settar aftur i augun (sja kafla 4.2).

Greint hefur verid fra pvi ad benzalkonklérid hafi valdid ertingu i augum, augnpurrki og getur haft
ahrif & tarafilmu og yfirbord hornhimnu. Nota skal lyfid med varid hja sjuaklingum med augnpurrk og
hja sjuklingum par sem hornhimnan getur verid i haettu. Fylgjast skal med sjuklingum ef um
langvarandi notkun er ad raeda.

Bérn
Sja kafla 5.1.



4.5  Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum dorzélamids/timolols.

I kliniskum rannsoknum, var lyfid notad samhlida eftirfarandi lyfjum til inntoku, an pess ad
milliverkanir keemu fram: ACE-hemlum, kalsiumgangalokum, pvagrasilyfjum, gigtarlyfjum (NSAID)
p.m.t. aspirini og hormdénum (s.s. estrogeni, instlini og tyroxini).

Moguleiki er & samlegdarahrifum, sem geta leitt til leekkunar & bloédprystingi og/eda verulegs
heegslattar, vid notkun beta-blokkandi augnlyfja samhlida kalsiumgangalokum til inntoku,
katek6lamin teemandi lyfjum eda beta-blokkum til inntéku, lyfjum vid hjartslattartruflunum (par &
medal amiodardni), hjartaglykosioum, kélinvirkum lyfjum, guanetidini, sterkum verkjalyfjum og
MAO-hemlum.

Tilhneiging til alteekrar beta-blokkunar i likamanum (t.d. haegs hjartslattar, punglyndis) hefur komid
fram vid samsetta medferd med CYP2D6 hemlum (t.d. kinidini, flioxetini, paroxetini) og timololi.

prétt fyrir ad dorz6lamid/timolol eitt sér hafi litil sem engin ahrif & steerd sjaaldurs, hefur
ljésopsvikkun sést einstaka sinnum sem orsakadist af samhlida notkun beta-blokkandi augnlyfja og
adrenalins.

Beta-blokkar geta aukid blédsykurslaekkandi ahrif sykursykislyfja.
Beta-blokkar til inntoku geta aukid haprysting sem komid getur i kjolfar stddvunar klénidin medferdar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dorzolamid/timolol & ekki ad nota & medgongu.

Dorzélamid

Engin klinisk gogn liggja fyrir um notkun & medgongu.

Dorzélamid gefid kaninum i svo stérum skdmmtum ad um eiturahrif var ad reda, olli vanskdpun (sja
kafla 5.3).

Timolol
EKkki liggja fyrir neinar fullnagjandi upplysingar um notkun timél6ls & medgongu. Timolol & ekki nota
a medgodngu nema bryna naudsyn beri til. Til ad draga Ur alteeku frasogi, sja kafla 4.2.

Faraldsfraedilegar rannséknir hafa ekki synt fram a vanskdpunarvaldandi ahrif, en syna hettu &
vaxtarskerdingu i legi pegar beta-blokkar eru gefnir til inntdku. Auk pess hafa einkenni beta-blokkunar
(t.d. haegslattur, lagprystingur, 6ndunarerfidleikar og blodsykursleekkun) komid fram hja nyburanum
pegar beta-blokkar eru gefnir fram ad faedingu. Ef lyfid er gefid fram ad fedingu, skal hafa nakvaemt
eftirlit med nyburanum fyrstu dagana eftir faedingu.

Brjostagjof
Dorz6lamio
Ekki er vitad hvort dorz6lamid skilst Gt i brjostamjolk. Pegar mjélkandi rottum var gefid dorzélamid,

dré ar pyngdaraukningu afkveema peirra.

Timolal



Beta-blokkar skiljast Ut i brjostamjodlk. Vid radlagda skammta af timd4léli i augndropum er hins vegar
ekki liklegt ad neegilegt magn veradi til stadar i brjéstamjdlk til ad valda kliniskum einkennum beta-
blokkunar hja ungbarninu. Sja i kafla 4.2 hvernig draga ma 0r alteeku frésogi.

Ef medferd med dorzélamidi/timololi er naudsynleg, er ekki melt med brjdstagjof.
4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & hafni til aksturs eda notkunar véla.
Hugsanlegar aukaverkanir eins og pokusyn geta haft ahrif & aksturshafni sumra sjaklinga sem og
heefni peirra til ad stjorna vélbinadi.

4.8 Aukaverkanir

[ kliniskum ranns6knum & dorzdlamidi/timoldli hafa aukaverkanir verid i samraemi vid paer sem greint
hefur verid fra vid notkun dorzélamidhydroklérids og/eda timoloimaleats.

I kliniskum rannsoknunum fengu 1035 sjaklingar dorzélamid/timolol. Um pad bil 2,4% allra
sjuklinganna haettu medferd med dorzélamidi/timaléli, vegna stadbundinna aukaverkana i augum. Um
pad bil 1,2% allra sjuklinganna heettu medferdinni vegna stadbundinna aukaverkana sem bentu til
ofnaemis (eins og augnlokabdlga og tarubdlga).

Eins og & vio um onnur augnlyf til stadbundinnar notkunar frasogast timél6l Gt i blodrasina. betta
getur valdid svipudum aukaverkunum og koma fram vid notkun altekra beta-blokka. Tioni altekra
aukaverkana eftir stadbundna notkun i augu er laegri en vid alteeka notkun.

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést af dorzélamid/timo6lél augndropum, lausn, eda einu af
innihaldsefnunum, annad hvort vid kliniskar rannséknir eda vid almenna notkun lyfsins:

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mj6g sjaldgafar
(>1/10.000 til <1/1.000) koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad ztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum).

Onamiskerfi

Dorz6lamid/timélél augndropar, lausn:
Mjdg sjaldgeefar: Einkenni altekra ofnaemisvidbragda p.m.t. ofnaemisbjligur, ofsakladi, kladi, Gtbrot,
bradaofnami

Timolélmaleat augndropar, lausn:

Mjdg sjaldgeefar: Einkenni ofneemisvidbragda, p.m.t. ofnemisbjugur, ofsakladi, stadbundin og
Utbreidd Utbrot, bradaofnaemi

Tioni ekki pekkt: Ofsaklagi**

Efnaskipti og naering

Timolélmaleat augndropar, lausn:
Tioni ekki pekkt: Blodsykurslaekkun**

Gedraen vandamal

Timolélmaleat augndropar, lausn:

Sjaldgeefar: bunglyndi*

Mjog sjaldgeefar: Svefnleysi*, martradir, minnisleysi
Tidni ekki pekkt: Ofskynjun**

Taugakerfi



Dorzo6lamidhydroklorid augndropar, lausn:
Algengar: Hofudverkur*.
Mjog sjaldgefar: Sundl*, naladofi* (paresthesia).

TimdloImaleat augndropar, lausn:
Algengar: Hofudverkur*
Sjaldgaefar: Sundl*, yfirlid

Mjdg sjaldgeefar: Naladofi*, aukin einkenni vodvaslenfars, minnkud kynhvot*, heilabléofall*,
bl6dpurrd i heila

Augu

Dorz6lamid/timolél augndropar, lausn:

Mjdg algengar: Svidi og stingir i augum.

Algengar: Bélga i slimhad augans (conjunctival injection), pokusyn, fleidur & hornhimnu, kladi i
augum, aukin taramyndun

Dorzo6lamidhydroklorid augndropar, lausn:

Algengar: Bolga i augnlokum®*, erting i augnlokum*

Sjaldgeefar: Litu- og bréarkleggjabolga*(iridocyclitis)

Mjdg sjaldgeefar: Erting p.4 m. rodi*, verkir*, skorpa a4 augnlokum?*, timabundin neersyni (sem hvarf
pegar medferd var heett), bjagur & hornhimnu*, augnslekja*, edahimnulos (i kjolfar adgerdar (filtration

surgery))*
Tioni ekki pekkt: Tilfinning um adskotahlut i auga**

Timolélmaleat augndropar, lausn:

Algengar: Einkenni um augnertingu (t.d. svidi, stingir, kladi, taramyndun, rodi) p.4 m. hvarmaproti*,
gleerubdlga*, minnkud tilfinning i hornhimnu, augnpurrkur*

Sjaldgaefar: Sjéntruflanir p.& m. ljésbrotsbreytingar (vegna stodvunar medferdar med lyfjum sem
prengja lj6sopid)*

Mjdg sjaldgeefar: Lokbra, tvisyni, @dahimnulos (i kjolfar adgerdar (filtration surgery))* (sja

kafla 4.4)*

Tioni ekki pekkt: KIadi, tarafldg, rodi, pokusyn, hornhimnueyding**

Eyru og vOlundarhus

TimdloImaleat augndropar, lausn:
Sjaldgaefar: Eyrnasuo™

Hjarta

TimdloImaleat augndropar, lausn:

Sjaldgeefar: Heegslattur*

Mjdg sjaldgeefar: Brjostverkur*, hjartslattarénot*, bjagur*, hjartslattartruflanir*, bléorikishjartabilun*,
hjartastopp*, gattasleglarof*

Tioni ekki pekkt: Géttasleglarof, hjartabilun**

Dorz6lamidhydroklorio augndropar, lausn:
Tioni ekki pekkt: Hjartslattaronot**, hradtaktur

fEodar

Dorzélamiohydrdklorid augndropar, lausn:
Tioni ekki pekkt: haprystingur



Timolélmaleat augndropar, lausn:
Sjaldgefar: Yfirlio*
Mjog sjaldgeefar: Lagprystingur*, heilablédpurrd, helti, Raynauds einkenni*, kaldar hendur og feetur*

Ondunarferi, brjésthol og midmaeeti

Dorz6lamid/timolél augndropar, lausn:
Algengar: Skatabélga (sinusitis)
Mjdg sjaldgefar: Andnaud, dndunarbilun, nefkvef, berkjukrampi

Dorzo6lamidhydroklorid augndropar, lausn:
Mjog sjaldgefar: Blodnasir*
Tioni ekki pekkt: Magi**

TimdloImaleat augndropar, lausn:

Sjaldgeefar: Madi*

Mjog sjaldgeefar: Berkjukrampi (oftast hja sjuklingum sem hafa lungnasjukdéma)*, éndunarbilun,
hosti*

Meltingarfeeri

Dorz6lamid/timolél augndropar, lausn:
Mjdg algengar: Bragdskynstruflun

Dorzolamidhydroklorid augndropar, lausn:
Algengar: Ogledi*
Sjaldgefar: Erting i koki, munnpurrkur*

TimdloImaleat augndropar, lausn:

Sjaldgaefar: Ogledi*, meltingartruflun*

Mjdg sjaldgeefar: Nidurgangur, munnpurrkur*

Tioni ekki pekkt: Bragdskynstruflun, kvidverkur og uppkost**

HU6 og undirhuio

Dorz6lamid/tim4lél augndropar, lausn:
Mjdg sjaldgefar: Snertihidbodlga, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hidpekju

Dorzolamidhydroklorid augndropar, lausn:
Mjdg sjaldgeefar: Utbrot*

Timolélmaleat augndropar, lausn:
Mjog sjaldgeefar: Harlos*, psoriasislik Gtbrot eda psériasis versnar*
Tioni ekki pekkt: Hadutbrot**

Stodkerfi og stodvefur

Timdl6Imaleat augndropar, lausn:
Mjog sjaldgeefar: Raudir Glfar (systemic lupus erythematosus)
Tioni ekki pekkt: Védvaverkur**

Nyru og pvagfeeri

Dorzblamid/timolol augndropar, lausn:
Sjaldgeefar: bvagferasteinar



AExlunarfaeri og brjost

Timolélmaleat augndropar, lausn:
Mjdg sjaldgeefar: Peyronies sjukddémur*, minnkud kynhvot
Tioni ekki pekkt: Kynlifstruflanir**

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Dorzo6lamidhydroklorid augndropar, lausn:
Algengar: prottleysi/preyta*

Timél6lmaleat augndropar, lausn:
Sjaldgeefar: proéttleysi/preyta*

*pessar aukaverkanir dorzélamio/timdlél augndropa, lausnar, saust einnig eftir markadssetningu
lyfsins.

**Adrar aukaverkanir sem sést hafa vio notkun beta-blokkandi augnlyfja, sem geetu hugsanlega komid
fram vid notkun dorzélamids/timolols.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun dorzélamids/timéléls augndropa hja ménnum, vegna
inntdku lyfsins med vilja eda af slysni.

Einkenni

Of storir skammtar af timélélmaleat augndropum hafa verid notadir i 6gati og hefur pad leitt til alteekra
(systemic) ahrifa svipudum peim sem koma fram af voldum beta-blokka til innt6ku s.s. sundls,
héfudverks, madi, haegs hjartslattar, berkjukrampa og hjartastédvunar. Helstu einkenni sem buast ma
vid eftir ofskdmmtun dorzélamids eru blodsaltatruflanir, bl6dsyring og méguleg ahrif &
midtaugakerfid.

Adeins eru takmarkadar upplysingar fyrir hendi vardandi ofskdmmtun hja ménnum vegna dviljandi
eda viljandi notkunar dorz6lamidhydroklorids. Svefnhofgi hefur verid skrad vegna inntoku. Vid
stadbundna notkun hafa eftirfarandi einkenni verio skrad: 6gledi, sundl, hofudverkur, preyta,
oedlilegar draumfarir og kyngingatregda.

Medferd

Veita skal studningsmedferd og medferd vid einkennum. Eftirlit skal hafa med péttni blddsalta
(sérstaklega kalium) og fylgjast &tti med syrustigi blddsins. Rannsoknir hafa synt ad timolol skilst ekki
audveldlega Ut med bl6d- eda kvidskilun.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Glaku- og ljésopsprengjandi lyf, beta-blokkar, timél6l i bléndum,
ATC flokkur: SO1ED51.

Verkunarhattur
Dorzélamid/timd6lél augndropar, lausn, er samsett ar tveimur lyfjum: Dorzélamiohydrokléridi og

9


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

timéloimaleati. bessi efni leekka haekkadan augnprysting med pvi ad draga Ur seytingu augnvokva, en
hvort med sinum heetti.

Dorzo6lamidhydroklorio er 6flugur hemill & kolsyruanhydrasa Il hja ménnum. Hemlun
kolsyruanhydrasa i brahyrnum (ciliary processes) augans dregur Ur seytingu augnvokva, liklega med
pvi ad draga dr myndun bikarbénatjéna og minnkar par med flutning natriums og vokva.
Timdlolmaleat er dsértekur beta-blokki. Nakveemur verkunarhattur timélélmaleats vid leekkun
augnprystings er ekki ad fullu stadfestur, pratt fyrir ad flarskimu (fluorescein) rannsoknir og
spennuritunar (tonography) rannséknir bendi til ad adalverkunin stafi af minnkun a myndun
augnvokva. Sumar rannsoknir syna samt sem adur einnig fram & minnihattar aukningu a Gtflaedi fra
augum. Samanldgd ahrif pessara tveggja innihaldsefna leida til meiri leekkunar & augnprystingi en vaeru
pau notud hvort fyrir sig.

Vid stadbundna notkun leekkar lyfid heekkadan augnprysting, hvort sem um glaku er ad raeda eda ekki.
Haekkadur augnprystingur er mikilvaegur dhaettupattur vardandi skemmdir & sjontauginni og
sjonsvidsskerdingu vegna gléaku.

Lyfid dregur Ur augnprystingi an algengra aukaverkana lyfja sem prengja ljosop s.s. nattblindu,
brarvodvakrampa og prengingu ljésops.

Lyfhrif

Klinisk verkun

Fullordnir

Kliniskar rannsoknir voru gerdar i allt ad 15 manudi til pess ad bera saman augnprystingslaekkandi
verkun dorz6lamid/timo6lél augndropa, lausnar, gefinni tvisvar a dag (kvélds og morgna), vio 0,5 %
timoldl og 2,0 % dorzdlamid, annars vegar sitt i hvoru lagi og hins vegar saman, hja sjuklingum med
glaku eda haekkadan augnprysting og samhlida medferd var talin henta i rannsoknunum. Um var ad
reeda sjuklinga sem enga medferd hofou fengid og sjuklinga sem ekki hofou fengid fullnaegjandi
medferd med timoldli einu sér. Meirihluti sjuklinganna hafoi fengid stadbundna medferd med
betablokkum eingdngu &dur en rannsoknirnar hofust. Vid greiningu a samsettum rannsoknum var
augnprystingslaekkandi verkun dorzélamio/timélol augndropa, lausnar, gefinni tvisvar a dag, meiri en
verkun 2 % dorzélamids eingdngu, gefnu prisvar a dag, og 0,5 % timdléls eingéngu, gefnu tvisvar a
dag. Verkun dorz6lamid/timdlél augndropa, lausnar, gefinni tvisvar & dag, til leekkunar augnprystings
jafngilti samhlida medferd med dorz6lamioi, gefnu tvisvar 4 dag og timoldli, gefnu tvisvar & dag. Synt
var fram 4 ad augnprystingslekkandi verkun dorzélamid/timol6l augndropa, lausnar, gefinni tvisvar &
dag, varir allan daginn og pessi verkun hélst p6 um langtimanotkun veeri ad reeda.

Barn

Gerd hefur verid 3 manada samanburdarrannsokn, med pad ad adalmarkmidi ad safna upplysingum um
oryggi 2 % dorzolamids hydroklorids augndropa hja bornum yngri en 6 ara. | pessari rannsokn var
dorz6lamid/timolol augndropar, lausn, gefin 30 bérnum fra 2 &ra aldri, en yngri en 6 ara i opnum fasa,
pegar einlyfjamedferd med dorzélamidi eda timdléli var ekki nagileg til ad medhdndla innri
augnprysting. Virkni hja pessum sjiklingum hefur ekki verid stadfest. I pessum litla hopi sjaklinga,
boldist dorz6lamid/tim6l6l augndropar, lausn, gefin tvisvar & dag yfirleitt vel.19 sjuklingar luku
medferdartimanum og 11 sjuklingar haettu medferd vegna skurdadgerdar, breytingar a lyfjamedferd
eda af 6drum asteedum.

5.2 Lyfjahvorf
Dorzblamidhydroklorid
Stadbundin notkun dorzélamidhydroklorids gerir virka efninu kleift ad verka beint & augad vid mun

lzegri skammta en pegar um kolsyruanhydrasahemil til innt6ku er ad reeda og fer pvi mun minna af
lyfinu Gt i bl6did. | kliniskum rannsdknum kom fram ad pannig leekkar augnprystingur an peirra
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truflana a syrubasajafnveaegi og blddsaltajafnveegi sem einkennir verkun kolsyruanhydrasahemla til
inntoku.

pegar dorzolamid er gefid stadbundid, fer pad einnig Ut i bl6oid. Til pess ad meta tilhneigingu til
alteekrar (systemic) kolsyruanhydrasahemlunar eftir stadbundna gjof, var péttni virka efnisins og
umbrotsefna pess meld i raudum blédkornum og plasma og einnig kolsyruanhydrasahemlun i raudum
bl6dkornum. Dorzélamid safnast fyrir i raudum blédkornum vio langvarandi gjof lyfsins vegna
sérteekrar bindingar vid CA-11 (kolsyruanhydrasa-11) en fritt virkt efni helst i orlitilli péttni i plasma.
Virka efnid myndar eitt N-desetyl umbrotsefni sem hemlar CA-Il ekki eins kroftuglega og virka efnid
sjalft en hins vegar hemlar pad einnig iséensimid (CA-I) sem er minna virkt. Umbrotsefnid safnast
einnig fyrir i raudum blédkornum par sem pad binst adallega CA-I. Dorz6lamid binst plasmaproéteinum
ad téluverdum hluta (u.p.b. 33 %). Dorzolamid utskilst adallega Gbreytt i pvagi, en umbrotsefnid skilst
einnig ut i pvagi. Eftir ad gjof virka efnisins er heett hverfur dorzélamid Ur raudum blédkornum en
ekki & linulegan hatt heldur fellur péttni virka efnisins hratt i fyrstu, en sidan kemur haegari
tskilnadarfasi med u.p.b. 4 manada helmingunartima.

pegar dorzolamid var gefid til inntoku til pess ad likja eftir peirri hamarkspéttni sem likaminn er
Gtsettur fyrir eftir langtima stadbundna gjof, nadist jafnveegi innan 13 vikna. | jafnvaegi er nanast ekkert
fritt virkt efni eda umbrotsefni pess i bl6dvokva og var CA hemlun i raudum blédkornum minni en
naudsynleg er talin til pess ad hafa lyfjafraedilega verkun & nyrnastarfsemi og éndun. Eftir langvarandi
stadbundna gjof dorzélamidhydroklérids voru lyfjahvorf svipud. Engu ad sidur var péttni
umbrotsefnisins herri i raudum blodkornum hja éldrudum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
(kreatinin dathreinsun u.p.b. 30-60 ml/min.). Samt sem adur urdu engar breytingar af nokkurri pydingu
a kolsyruanhydrasahemlun og engar kliniskt marktekar alteekar aukaverkanir komu fram tengdar
pessu.

Timololmaleat

I rannsokn & péttni virka efnisins i plasma hja sex einstaklingum, var sé& styrkur sem likaminn i heild
var Utsettur fyrir metinn eftir gjof 0,5 % timdlélmaleat augndropa, tvisvar sinnum & dag.
Hamarkspéttni i blédvokva eftir gjof ad morgni var ad medaltali 0,46 ng/ml og eftir eftirmiddagsgjof
var hamarkspéttnin ad medaltali 0,35 ng/ml.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Oryggi notkunar einstakra innihaldsefna lyfsins hefur verid stadfest badi m.t.t. augna og likamans i
heild.

Dorzblamid
Hja kaninum sem fengu svo stora skammta af dorz6lamidi ad um eituréhrif var ad reeda dsamt
bl6dsyringu, kom fram vanskdpun a hryggjarlidum.

Timolal
Dyratilraunir hafa ekki synt ahrif vansképunar.

Ennfremur hafa engar aukaverkanir & augu komid fram hja dyrum sem fengu dorzélamidhydroklorio-
timéloimaleat augndropa og ekki heldur hja dyrum sem fengu dorzélamiohydroklorio samtimis
timolélmaleati. In vitro og in vivo rannsoknir & badum innihaldsefnunum syndu ekki fram & mdguleika
a stokkbreytingum. bvi er ekki ad vaenta neinnar ahaettu m.t.t. 6ryggis vid notkun & leekningalegum
skdmmtum af dorz6lamid/tim6lél augndropum, lausnar.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitdl (E421)

Hydroxyetyl-sellul6si

Natriumsitrat (E331)

Natriumhydroxid (E524) til a0 stilla pH

Benzalkonklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Arzotilol skal ekki nota lengur en 28 daga eftir ad umbadir hafa verid rofnar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluskilyroi lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Huvitt, 6gegnsatt polyetylen-augndropaglas med midlungs edlispyngd og innsigladan LDPE-dreypistat
og HDPE skrafada hettu med innsigli i pappadskju.

Pakkningasteerdir: 1, 3 eda 6 glos sem innihalda 5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun <og énnur medhéndlun>

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/11/035/01
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 12. mai 2011.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. september 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

2. mai 2023.
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