Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dorzolamide Alvogen 20 mg/ml augndropar, lausn
dorzélamio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega ad0ur en byrjad er ad nota lyfio

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfio.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn, eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dorzolamide Alvogen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dorzolamide Alvogen

Hvernig nota 4 Dorzolamide Alvogen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Dorzolamide Alvogen

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Dorzolamide Alvogen og vid hverju pad er notad

Dorzolamide Alvogen er daudhreinsud augndropalausn. Dorzolamide Alvogen inniheldur dorz6lamid,
sem tileyrir flokki lyfja sem kallast kolsyruanhydrasahemlar.

Lyfinu er &visad til ad leekka hakkadan augnprysting og vid medhondlun 4 glaku. Lyfid ma nota eitt
sér eda samhlida 6drum lyfjum sem laekka augnprysting (svokallada beta-blokka).

2. Adur en byrjad er ad nota Dorzolamide Alvogen

Ekki ma nota Dorzolamide Alvogen

- ef pt ert med ofnaemi fyrir dorzélamidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pt ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnavandamal, eda fyrri sdgu um
nyrnasteina.

Varnadarorod og varadarreglur

Adur en medferd med Dorzolamide Alvogen hefst, skaltu lata leekninn eda lyfjafrading vita um 611
heilsufarsvandamal sem eru til stadar nuna og pau sem pu hefur haft i fortidinni par 4 medal vandamal
i augum og augnadgerdir og um o611 lyfjaofneemi.

Hafou strax samband vid leekni ef pu feerd augnertingu eda 6nnur ny augnvandamal eins og roda i
augu eda bolgu i augnlokum.

Ef pig grunar ad Dorzolamide Alvogen valdi ofn@miseinkennum (t.d. hudutbrotum, alvarleg vidbrogo
i huo eda klada) skalt pu heetta notkun pess og hafa samband vid laekninn eins fljott og mogulegt er.

Born

Dorzolamide Alvogen hefur verid rannsakad hjé ungbérnum og bérnum yngri en 6 ara sem hafa
fengio haekkadan augnprysting eda hafa greinst med glaku. Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari
upplysingum.



Aldradir
f rannséknum & dorzélamid augndropum voru ahrif af lyfinu svipud hja eldri og yngri sjuklingum.

Sjuklingar meo skerta lifrarstarfsemi
Segdu lekninum fra pvi ef pu hefur eda hefur haft lifrarvandamal.

Notkun annarra lyfja samhlida Dorzolamide Alvogen
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru 4n lyfsedils (par med talid augndropa).

betta & sérstaklega vio ef pu notar adra karbonanhydrasahemla svo sem asetazélamid eda sulfalyf.
Medganga og brjostagjof

Medganga
bu attir ekki ad nota petta lyf & medgoéngu. Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er
fyrirhugud skal leita rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Brjostagjof

Ef medferd meo lyfinu er naudsynleg, er ekki radlagt ad pu hafir barn a brjosti. ba att ekki ad nota
Dorzolamide Alvogen ef pt hefur barn & brjosti. Lattu laekninn vita ef pi ert med barn & brjosti eda
@tlar ad vera med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 haefhni til aksturs eda notkunar véla.
Sumar aukaverkanir, eins og svimi og pokusyn, sem geta haft ahrif 4 heefni til ad aka bifreid og/eda
stjorna vélum. Ekki aka eda stjorna vélum fyrr en pér lidur vel eda sjonin er ordin skyr.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rae0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Dorzolamide Alvogen inniheldur benzalkénklorio

Lyfi0 inniheldur 0,075 mg benzalkénklorid 1 hverjum ml af lausn. Benzalkonklorid getur sogast inn i
mjukar augnlinsur sem og breytt lit peirra. Fjarlaegja skal augnlinsur fyrir notkun lyfsins og bida i 15
minatur adur en paer eru settar aftur i auga.

Benzalkonklorid getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega ef pu ert med purr augu eda roskun a
hornhimnunni (glaera yrsta lag augans). Ef pt finnur fyrir 6edlilegri tilfinningu i auganu, sting eda
verk i auganu eftir notkun lyfsins skaltu hafa samband vid leekninn.

3. Hvernig nota 4 Dorzolamide Alvogen

Notid Dorzolamide Alvogen alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um.
Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid leitadu pa upplysingar hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn akvedur skammtasteerd og medferdarlengd, sem hentar pér sérstaklega.

Pegar Dorzolamide Alvogen er notad eitt sér er radlagdur skammtur 1 dropi i sjikt auga (augu) ad
morgni um hadegi og ad kvoldi.

Ef leeknirinn hefur maelt med ad nota Dorzolamide Alvogen med beta-blokka augndropum til ad leekka
augnprysting, pa er radlagdur skammtur einn dropi af Dorzolamide Alvogen i sjukt auga (augu) ad
morgni og ad kvoldi.



Ef pt ert a0 nota Dorzolamide Alvogen med 60rum augndropum purfa droparnir ad vera gefnir med
a.m.k. 10 minttna millibili.

Geettu pess ad oddur ilatsins snerti ekki augad eda sva0id umhverfis augad.

Oddurinn getur mengast med bakterium sem geta valdid augnsykingum og leitt til alvarlegra skada a
auganu og sjontaps 1 kjolfarid. Til ad koma i veg fyrir hugsanlega mengun, skaltu gata pess ad oddur
ilatsins komist ekki i snertingu vid annad yfirbord. Ef pti heldur ad lyfid sé mengad eda ef pu faerd
augnsykingu hafou strax samband vid laekninn vegna aframhaldandi notkunar & fléskunni.

Notkunarleidbeiningar
Melt er me0 pvi ad pvo hendur fyrir notkun augndropanna.
bad geeti verid audveldara ad nota augndropana fyrir framan spegil.

1. Vertu viss um ad innsiglid a ilatinu sé 6rofid adur en pu notar lyfid 1 fyrsta skipti. Bil 4 milli
ilats og tappa a 6notudu ilati er edlilegt.
2. Taktu tappann af ilatinu.

3. Halladu hofdinu aftur og dragdu nedra augnlok adeins nidur til ad mynda bil milli augnloks og
auga.
4, Snuodu fléskunni vid og prystu par til einn dropi kemur i augad samkvamt fyrirmalum laknis.

DROPAODDURINN MA EKKI SNERTA AUGA EDA AUGNLOK.
5. Endurtaktu skref 3 og 4 fyrir hitt augad, ef leeknir hefur gefio fyrirmaeli um pad.
6. Lokid ilatinu strax eftir notkun.

Lokid auganu og prystid a innri augnkrokinn med fingrinum i u.p.b. tver minutur. bad er til ad koma i
veg fyrir ad lyfid berist til annarra hluta likamans.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur
Ef pt hefur sett of marga dropa i augad eda gleypt eitthvad af innihaldinu hafdu pa samband vid

leekninn eins fljott og mogulegt er.

Ef gleymist ad nota Dorzolamide Alvogen
Mjog mikilveegt er ad nota lyfid samkvemt fyrirmalum laeknis.

Ef pt gleymir skammti, skalt pu nota hann eins fljott og mogulegt er. Hins vegar, ef stutt er i naesta
skammt, skaltu sleppa gleymda skammtinum og halda afram venjulegri skdmmtun.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Dorzolamide Alvogen
Ef pu vilt hatta ad nota lyfid skalt pu raeda pad vid lekninn fyrst.

Ef pu hefur einhverjar frekari spurningar um notkun 4 pessu lyfi skaltu spyrja leekninn pinn eda
lyfjafreeding.



4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur Dorzolamide Alvogen valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja
ollum.

Heettu ad nota lyfio og leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu feerd

- ofnaemisvidbrogd par med talid ofsaklada, bogu i andliti, vorum, tungu og/eda halsi sem getur
valdid ondunarerfidleikum eda erfidleikum vid ad kyngja

- utferd med klada frd augum (trubdlga)

- erting/bolga i augnloki

- alvarleg hudviobrogd, svo sem blodrumyndun og huflognun (Stevens-Johnson heilkenni og
hudpekjudreplos).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun dorzolamid 4 medan kliniskum rannsoknum
stod eda eftir markadssetningu lyfsins.

Mijog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum):
- svioi og stingir i augum

Algengar (koma fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum):

- sjukdomur i hornhimnu augans sem einkennist af seerindum i auga og pokusyn (yfirbordsleg
blettaglaerubolga)

- ogledi, biturt bragd i munni

- mattleysi/preyta

- hoéfudverkur

Sjaldgeefar (koma fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum):
- bolga i lithimnu augans

Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 af 1000 einstaklingum):

- naladofi eda dofi i hondum og fétum

- timabundin naersyni sem gengur hugsanlega til baka pegar medferd er heett
- vokvaséfnun undir sjonhimnu (dahimnulos 1 kjolfar siunaradgerdar (filtration surgery))
- augnverkur

- skorpa 4 augnlokum

- lagprystingur i auga

- boélga i hornhimnu (med einkennum sjontruflunar)

- augnerting, par me0 talinn

- nyrnasteinar

- sundl

- blodnasir

- erting 1 koki

- munnpurrkur

- stadbundin hudutbrot (snertihidbolga)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad daetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum):

- meedi

- tilfinning um adskotahlut i auga (tilfinning um ad eitthvad sé i auganu)

- Oflugur hjartslattur, sem getur verid hradur eda oreglulegur (hjartslattaronot)
- Hradari hjartslattur

- Hakkadur blodprystingur

- Ljosfelni

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
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auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Dorzolamide Alvogen
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a fléskunni og umbtdum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid glasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn ljési. Geymid vio laegri hita en 30°C.

Dorzolamide Alvogen 4 ad nota innan 28 daga eftir a0 pakkning lyfsins hefur verid rofin.

bess vegna verdur ad farga glasinu 4 vikum eftir ad pad er fyrst opnad, pratt fyrir pad ad einhver vokvi
sé enn i glasinu. Til ad hjalpa til vid ad muna petta er gott ad skrifa nidur pa dagsetningu sem glasid er
opnad 4 auda svaedid 4 umbudunum og 4 ilatinu.

Ekki mé fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafredingi um hvernig
heppilegast er ad losna vio lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dorzolamide Alvogen inniheldur

- Virka innihaldsefnid er dorzélamid. Hver ml inniheldur 22,3 mg af dorzélamid hydroklorioi
sem jafngildir 20 mg af dorzélamidi.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), hydroxyetylsellulosu, 50% benzalkénklérid lausn
(sem rotvarnarefni), natrium sitrat, natrium hydroxio til ad stilla syrustig (pH) og vatn fyrir
stungulyf.

Utlit Dorzolamide Alvogen og pakkningastzerdir

Dorzolamide Alvogen er daudhreinsud, jafnprystin, j6fnud (buffered), litlaus, teer orlitio seigfljotandi
lausn i hvitu 6gegnsaju ilati ir medalpéttu polyetyleni med innsigludum dropaoddi og loki sem er
samsett Ur tveimur hlutum. Hvert ilat inniheldur 5 ml af lausn.

Dorzolamide Alvogen er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 ilat, 3 ilat eda 6 ilat.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
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Pessi fylgiseoill var sidast sampykktur i janaar 2026.



