SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dorzolamide Alvogen 20 mg/ml augndropar, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur 22,3 mg af dorzolamid hydrokloridi sem jafngildir 20 mg af dorzélamioi.
Hjélparefni med pekkta verkun

Hver ml af augndropunum inniheldur 0,075 mg af benzalkonkloridi (sem 0,15 mg af 50%
benzalkonklérid lausn).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn.

fsotoniskt, pH-stillt, 6rlitid seigfljotandi, teer, litlaus lausn.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Dorzolamide Alvogen er etlad:

o sem vidbotarmedferd med beta-blokkum

o sem einlyfja medferd hja sjuklingum sem svara ekki beta-blokkamedferd og hja sjuklingum sem
ekki mega nota beta-blokka.

Til meoferdar vio haekkudum augnprystingi hja sjiklingum meo:
o hakkadan augnprysting

o gleidhornsglaku (open-angle glaucoma)

o syndarflysjunarglaku (pseudoexfoliative glaucoma).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

begar dorzélamid augndropar eru notadir eingéngu, skal setja einn dropa i slimhudarfellingu nedra
augnloks a sjuku(m) auga/augum, prisvar 4 dag.

begar dorzélamid er notad asamt augndropum sem eru beta-blokkar, skal nota einn dropa af
dorz6lamidi i slimhudarfellingu nedra augnloks i auga/augu tvisvar a dag.

begar medferd med dorzélamidi er hafin i stad medferdar med 6dru(m) glakulyfi/lyfjum skal haetta
medferd med hinu lyfinu eftir ad pad hefur verid notad rétt pann daginn og hefja medferd med
dorzolamidi daginn eftir.

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



Radleggja skal sjuklingum ad pvo hendur fyrir notkun og fordast ad lata odd ilatsins snerta augad eda
augnumgjordina.

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. Alvarlegar skemmdir 4 augum og

sjonskerding i kjolfar peirra geta ordid af voldum mengadra augndropa.

Radleggja skal sjuklingum um rétta medhondlun augndropailatsins.

Born

Takmarkadar kliniskar upplysingar um gjof dorzélamids prisvar a dag hja bornum eru fyrirliggjandi.

(Sja upplysingar um notkun hja bérnum i kafla 5.1).

Lyfjagjof

1. Innsiglid 4 framanverdu ilatinu verdur ad vera 6rofid 4dur en pu notar lyfid 1 fyrsta skipti. Bil
milli ilats og tappa a onotudu ilati er edlilegt.

2. Tappinn er tekinn af glasinu.

3. Hofoinu skal hallad aftur og nedra augnlokid er dregid adeins nidur til ad mynda poka eda vasa
milli augnloks og auga.

4. Snudu ilatinu & hvolf og kreistu pad par til einn dropi kemur i augad samkvemt fyrirmaelum
laeknisins. Dropaoddurinn MA EKKI SNERTA AUGA EDA AUGNLOK.

5. Skref 3 og 4 er endurtekid fyrir hitt augad, ef laeknir hefur gefid fyrirmaeli um pad.
6. flatinu er lokad strax eftir notkun.

Med pvi ad loka fyrir neftairagong eda loka augunum i 2 minatur minnkar altzekt frasog. bPetta
getur leitt til minni alteekra aukaverkana og aukinnar stadbundinnar verkunar.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Dorzélamid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi
(kreatinin uthreinsun < 30 ml/min.) eda med klorioblodsyringu (hyperchloremic acidosis).

bar sem dorzélamid og umbrotsefni pess skiljast adallega ut um nyru, er dorzélamio ekki atlad
pessum sjuklingum.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Dorzolamid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og skal pvi nota pad
med varud hja slikum sjiuklingum.

Sjuklingar med brada pronghornsglaku parfnast, auk augndropa sem laekka augnprysting, einnig
annarrar medferdar. Dorzolamid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med brada
pronghornsglaku.

Dorzo6lamid inniheldur stlfonamid hop sem er einnig ad finna i sulfonamioum sem frasogast ut i
bl6did p6 um stadbundna notkun sé ad raeda.

ber aukaverkanir sem koma fram vid notkun stlfénamida til inntdku, geta pvi einnig att sér stad vid
stadbundna notkun peirra, par med talid alvarleg vidobrogd eins og Steven-Johnson heilkenni og
hudpekjudrepslos. Ef alvarleg einkenni eda ofneemiseinkenni koma fram, skal hetta notkun lyfsins.



Myndun pvagfarasteina hefur att sér stad i tengslum vid medferd med kolsyruanhydrasahemlum til
inntoku, vegna truflunar 4 syrubasajafnvegi, einkum og sér i lagi hja sjuklingum sem adur hafa fengio
nyrnasteina. b6 ad engar truflanir 4 syrubasa-jafnveegi hafi komid fram i tengslum vid dorzélamio
hefur myndun pvagferasteina i sjaldgeefum tilvikum verid skrad.

Enda pott dorzolamid sé kolsyruanhydrasa-hemill til stadbundinnar notkunar, frasogast pad 1t i bl6did
og gaetu pvi verid auknar likur & myndun pvagfarasteina hja sjoklingum sem 4dur hafa fengid
nyrnasteina, 48 medan 4 medferd med dorzolamidi stendur.

Ef ofn@emisvidbragda (s.s. slimhimnubolgu (conjunctivitis) og vidbragda a augnlokum) verdur vart,
skal ihuga ad heetta medferd med dorzolamioi.

Ef sjuklingar fa dorz6lamid samhlida kolsyruanhydrasa-hemli til inntdku, er hugsanlegt ad pekkt
almenn éhrif kolsyruanhydrasa-hemlunar aukist. Samhlida medferd med dorzolamidi og
kolsyruanhydrasa-hemli er ekki radlogo.

Vid notkun dorzélamid hefur bjugur i hornhimnu og 6afturkreef hornhimnuskemmd (decompensated
cornea) sést hja sjuklingum sem adur hafa haft langvinna hornhimnugalla og/eda hja sjuklingum sem
hafa farid 1 augnadgerdir. Stadbundid dorzolamio skal pvi nota pad med varid hja slikum sjuklingum.

Greint hefur verid fra edahimnulosi samhlida augnslekju (ocular hypotony) eftir adgerdir (filtration
procedures) vid notkun lyfja sem draga Gr vokvamyndun.

Dorzolamide Alvogen inniheldur rotvarnarefnid benzalkonklorid, sem er vitad ad getur aflitad mjukar
snertilinsur. Snertilinsur skulu fjarleegdar fyrir notkun lyfsins og bedid ad minnsta kosti 15 minatur
adur en peer eru settar i aftur.

Greint hefur verid fra pvi ad benzalkonklorio valdi ertingu 1 auga, einkennum um augnpurrk og
mogulegum dhrifum 4 tarafilmuna og yfirbord hornhimnu. Geta skal vartidar vio notkun hja
sjuklingum med augnpurrk og sjiklingum par sem hornhimnan er vidokvem. Vid langtimanotkun skal
fylgjast skal med sjuklingum.

Born

Dorzolamid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum yngri en sem nemur 36 vikna medgdongualdri
og yngri en 1 viku. Sjuklingar med marktaekan nyrapiplu vanproska eiga adeins ad f4 dorzolamid eftir
vandlega athugun a avinningi og ahattu vegna hugsanlegrar haettu a ketdén blodsyringu.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Sérstakar rannsoknir & milliverkunum hafa ekki verid gerdar 4 dorzoélamidi.

[ kliniskum rannséknum, var dorzolamid notad samtimis eftirtldum lyfjum 4n pess ad milliverkanir
kaemu fram: timolol augndropa lausn, betax6ldl augndropa lausn og eftirtéldum lyfjum til inntdku
ACE-hemlum, kalsiumgangalokum, pvagrasilyfjum, bolgueydandi lyfjum sem ekki innihalda stera
p.a m. asetylsalisylsyru og horménum (s.s. Ostrogeni, insulini og tyroxini).

Tengsl milli dorz6lamios og lyfja sem prengja ljosop og adrenvirkra 6rva hafa ekki verid metin vid
meodferd a glaku.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki skal nota Dorzélamid 4 medgongu.

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun dorzélamids a medgongu. Hja ungafullum

kaninum kom fram vanskopun af véldum dorzélamid skammta sem ullu eiturdhrifum hja modur (sja
kafla 5.3).



Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort dorzélamid/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um
lythrif og eiturefnafraedi hja dyrum syna ad dorzélamid/umbrotsefni skiljast Ut i brjostamjolk. Vega
parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med dorzélamioi.
Ekki er hagt ad utiloka heettu fyrir born sem eru 4 brjosti.

Frj6semi
Upplysingar ur dyrarannséknum benda ekki til ahrifa af medferd med dorzolamidi a frjésemi karl- eda
kvendyra. Upplysingar fyrir menn skortir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til a0 kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.
Hugsanlegar aukaverkanir, svo sem sundl og sjontruflanir geta haft dhrif 4 akstursheefni sem og haefni
til ad stjérna vélbtinadi.

4.8 Aukaverkanir

Dorzélamid var metid hja meira en 1.400 einstaklingum i styrdum kliniskum rannséknum og
kliniskum ranns6knum an vidmidunarhops. Vio langtima rannsoknir & 1.108 sjuklingum er
meodhondladir voru med dorzélamidi eingdngu, eda tengt medferd med augn-betablokka, voru
algengustu astaedur medferdarstodvunar (um pad bil 3%) vegna medferdar med dorzolamidi
lyfjatengdar aukaverkanir i augum, pa fyrst og fremst augnslimhudarbodlga og svorun a augnloki.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid skradar, ymist i kliniskum ranns6knum eda eftir reynslu af notkun
eftir a0 markadssetning hofst.

Tioni aukaverkanna hér ad nedan eru flokkadar sem:

Mjog algengar: (>1/10);

Algengar: (>1/100 til <1/10);

Sjaldgaefar: (>1/1.000 til <1/100);

Mjog sjaldgeefar: (>1/10.000 til <1/1.000).

Koma orsjaldan fyrir (<1/10,000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdognum).

Taugakerfi

Algengar: Hofudverkur

Mjég sjaldgeefar: Sundl, naladofi

Augu

Mjog algengar: Hitatilfinning og svidi 1 augum

Algengar: Fleidur a hornhimnu (superficial punctate keratitis), aukin tiramyndun,
tarubolga, bolga i augnlokum, kladi i augum, erting i augnlokum,
pokusyn.

Sjaldgeefar: Litu- og brarliksbolga (iridocyclitis)

Mjog sjaldgcefar: Erting p.a m. rodi, verkir, skorpa a4 augnlokum, timabundin narsyni
(sem hvarf pegar medferd var heett), bjigur & hornhimnu, augnslekja
(ocular hypotony), adahimnulos eftir adgerdir (filtration surgery),

Tioni ekki pekkt: Tilfinning um adskotahlut i auga, 1j6sfeelni

Hjarta

Tioni ekki pekkt Hjartslattarénot
Hraotaktur



Ondunarfeeri, brjésthol og miomeeti

Mjog sjaldgeefar: Blodnasir

Tidni ekki pekkt: Ma0i

Meltingarfeeri

Algengar: Ogle0i, beiskt bragd

Mjog sjaldgeefar: Erting 1 koki, munnpurrkur
Nyru og pvagfeeri

Mjog sjaldgeefar: bvagferasteinar

Aoar

Tidni ekki pekkt: Haprystingur

Hui0 og undirhuo

Mjég sjaldgeefar: Snertiexem, Steven-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Algengar: Mattleysi/prottleysi

Mjég sjaldgeefar Ofurvidkveemni: Teikn og einkenni um stadbundin vidbrogo (einkenni i
augnlokum) og utbreidd ofnaemisvidbrogd, p.a m. ofsabjugur, ofsakladi
og klaoi, utbrot, madi og i mjog sjaldgefum tilvikum berkjukrampi

Rannséknanidurstoour
Truflanir 4 bloédsaltajatnvaegi, med kliniska pydingu, komu ekki fram i tengslum vid dorzélamio.

Born
Sja kafla 5.1.

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 heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Takmarkadar upplysingar eru fyrir hendi um ofskdmmtun hja ménnum, sé dorzélamidhydroklorid
tekid inn, fyrir slysni eda af raidnum hug.

Einkenni
Eftir inntoku hefur svefnhdfgi sést og eftir stadbundna notkun hafa eftirfarandi einkenni sést: Ogledi,
svimi, hofudverkur, prottleysi, 6edlilegir draumar og kyngingarerfidleikar.

Meodferd
Veita skal studningsmedferd og medferd vid einstokum einkennum. Helstu einkenni sem buast ma vid

eftir ofskommtun eru truflun & blodsaltajafnvegi, syring, og hugsanlega ahrif & midtaugakerfio.
Eftirlit skal hafa med saltagildum i sermi (sérstaklega kalium) og syrustigi blods.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Glakulyf og lj6sopsprengjandi lyf, karbéanhydrasa-hemlar, ATC flokkur: S 01
EC 03.


http://www.lyfjastofnun.is/

Verkunarhattur

Kolsyruanhydrasi (carbonic anhydrase (CA)) er ensim sem er til stadar i ymsum vefjum likamans,

p. @ m. auganu. Hja ménnum er um nokkur iséensim ad raeda og virkast peirra er kolsyru-anhydrasi II
sem er adallega i raudum blédkornum en einnig i 6drum vefjum. Hemlun kolsyruanhydrasa i
fellingabaug augans (“ciliary processes”) dregur ur seytingu augnvokva, sem leidir til lekkunar 4

augnprystingi.

Dorzolamide Alvogen inniheldur dorzélamiohydroklorid, 6flugan kolsyruanhydrasa II hemil.

Eftir stadbundna gjof dorzolamids lekkar haekkadur augnprystingur, hvort sem hann er i tengslum vid
glaku eda ekki. Haekkadur augnprystingur er mikilvaegur ahaettupattur vardandi skemmdir a
sjontauginni og sjonsvidsskerdingu vegna glaku. Dorzolamid leidir ekki til prengingar ljosops og
dregur Ur augnprystingi an aukaverkana svo sem nattblindu og krampa vid adlogun 1j6sops.
Dorzolamid hefur litil eda engin ahrif a hjartslattartioni og blodprysting.

Beta-adrenvirkir blokkar sem gefnir eru stadbundio, leekka einnig augnprysting med pvi ad draga ur
seytingu augnvokva, en verkunarhattur peirra er annar en kolsyruanhydrasahemla.

Rannsoknir hafa synt ad pegar dorzélamidi er baett vid beta-blokka, verdur enn meiri leekkun 4
augnprystingi.

betta er 1 samraemi vid adur pekktar nidurstédur sem syna ad séu beta-blokkar og kolsyruanhydrasa-
hemlar, til inntéku, notadir saman leidir pad til samanlagora ahrifa.

Lyfhrif
Klinisk verkun

Fullordnir

Hja sjuklingum med glaku eda haekkadan augnprysting hefur verid synt fram 4 verkun dorz6lamios
pbegar pad var gefid prisvar a dag eitt sér (augnprystingur lagour til grundvallar >23 mmHg) eda
tvisvar 4 dag 1 samsettri medferd med beta-blokkandi augndropum (augnprystingur lagdur til
grundvallar >22 mmHg), 1 vidamiklum kliniskum rannséknum sem st6du 1 allt ad eitt ar.

Synt var fram 4 ad augnprystingslakkandi verkun af dorzélamidi, hvort heldur einu sér eda i samsettri
medferd, héldust allan sélarhringinn, einnig pegar um langtimamedferd var ad raeda.

Langtimaverkun af dorzolamidi einu sér var alika og af betax6ldli og 6rlitid minni en af timo6loli.
begar dorzélamid var notad i samsettri medferd med beta-blokkandi augndropum, var augnprystings-
leekkunin alika mikid aukin og pegar um pilokarpin 2 %, gefio fjérum sinnum a dag, var ad reda.

Born

3 manada, tviblind, fjélsetra, samanburdarrannsokn vid virka medferd var gerd hja 184 bérnum (122
fengu dorzélamid) fra 1 vikna aldri til yngri en 6 4ra med glaku eda haekkadan innri augnprysting
(grunnlina innri augnprystings > 22 mmHg) til a0 meta 6ryggi dorzélamids vid stadbundna gjof
prisvar a dag. Um helmingur sjuklinga i bAdum medferdarhépum voru greindir med medfaedda glaku
en adrar algengar orsakir voru Sturge Weber heilkenni, bandvefsrangmyndun 1 litu og gleru
(iridocorneal mesenchymal dysgenesis) og sjuklingar an augasteins.

Dreifing aldurs og meoferdar i einlyfja medferdarfasanum er sem hér segir:

Dorzoélamid 2% Timolol
Aldurshopur <2 ara | N=56 Timo6161 GS 0,25 % N=27
Aldursbil: 1 til 23 manada Aldursbil: 0,25 til 22 manada
Aldurshopur N=66 Timolol 0,50 % N=35
>2-<6ara Aldursbil: 2 til 6 ara Aldursbil: 2 til 6 ara

Medal beggja aldurshopa fengu um 70 sjuklingar medferd i a. m. k. 61 dag og um 50 sjiklingar fengu
81-100 daga medferd.



Ef ekki nadist ad medhondla innri augnprysting med dorzélamidi eda timolol hlaupmyndandi lausn
sem einlyfjamedferd, var moguleiki & ad skipta yfir i opna medferd samkvemt eftirfarandi:

30 sjuklingum <2 ara var skipt yfir 4 samtimis medferd med timolol hlaupmyndandi lausn 0,25% a
dag og dorzolamid 2% prisvar & dag; 30 sjuklingum >2 ara var skipt yfir a 2% dorzolamid/0,5%
timol16l samsetningu tvisvar 4 dag.

[ heild syndi pessi rannsokn engar vidbotar oryggisupplysingar vardandi bormn: um 26% (20% &
dorzélamiod einlyfjamedferd) barna fengu aukaverkanir, par sem meirihluti var stadbundinn, ekki
alvarleg ahrif 4 augu svo sem svidi og dofi i auga, verkir vid gjof og augnverkur.

Hja litlum hluta < 4%, fannst bjigur i gleeru eda pokusyn. Stadbundin vidbrogd komu fram i svipadri
tidni og vid notkun samanburdarlyfsins. [ upplysingum eftir ad lyfid kom & markad hefur verid tilkynnt
um ketdnblodsyringu hja mjog ungum sjuklingum sérstaklega med nyrnavanproska/-skerdingu.

Virkni nidurstodur hja bérnum benda til pess ad medaltalsleekkun 4 innri augnprystingi i dorzélamio
hépnum sé samberileg vid medaltalslaekkun a innri augnprystingi 1 timolol hopnum jafnvel p6 ad
smavagilegur télulegur avinningur veri timolol 1 hag.

Langtimarannsoknir & virkni (> 12 vikna) eru ekki fyrirliggjandi.
5.2 Lyfjahvorf

Stadbundin notkun dorzélamid hydroklorids gerir lyfinu kleift ad verka beint 4 augad vid mun laegri
skammta en pegar um kolsyruanhydrasa-hemla til inntdku er ad rada og fer pvi mun minna af virka
efninu 1t { bl6did. I kliniskum rannsoknum kom fram ad pannig leekkar augnprystingur an peirra
truflana & syrubasajafnvagi og breytingar 4 bl60sdltum sem einkennir verkun kolsyruanhydrasa-hemla
til inntoku.

begar dorzélamidhydroklorid er gefio stadbundid, fer pad einnig 1t 1 bl6did. Til pess ad meta
tilhneigingu til kolsyruanhydrasa-hemlunar almennt i likamanum eftir stadbundna gj6f, var péttni
virka efnisins og umbrotsefna pess maeld i raudum blédkornum og plasma, og einnig
kolsyruanhydrasa-hemlun i raudum blédkornum.

Dorzolamio safnast fyrir i raudum blédkornum vid langvarandi gjof virka efnisins vegna sértackrar
bindingar vio CA-II (kolsyru-anhydrasa-II) en fritt form virka efnisins helst i orlitilli péttni i plasma.
Virka efnid myndar eitt N-desethyl umbrotsefni sem hemlar CA-II ekki eins kroftuglega og virka efnid
sjalft en hins vegar hemlar pad einnig is6ensimid (CA-I) sem er minna virkt.

Umbrotsefnid safnast einnig fyrir i raudum blédkornum par sem pad binst adallega CA-L.

Dorz6lamid binst plasmaproteinum ad hluta (u.p.b. 33%). Dorzélamio utskilst adallega dbreytt um
nyru, en umbrotsefnid skilst einnig Gt um nyru. Eftir ad gjof er haett hverfur dorzélamid Gr raudum
bléokornum en ekki & linulegan hatt heldur fellur péttni virka efnisins hratt i fyrstu, en sidan kemur
haegari brotthvarfsfasi med helmingunartima u.p.b. 4 manudi.

begar dorzolamid var gefid til inntdku til pess ad likja eftir peirri hamarkspéttni sem likaminn er
Gtsettur fyrir eftir langtima stadbundna gjof, nadist jafnvaegi innan 13 vikna. [ jafnveaegi er nanast
ekkert fritt virkt efni eda umbrotsefni pess 1 plasma og var CA hemlun i raudum bléodkornum minni en
naudsynleg er talin til pess ad hafa lyfjafreedilega verkun 4 nyrnastarfsemi og dndun.

Eftir langvarandi stadbundna gjof dorzélamids voru lyfjahvorf svipud.

Engu a0 sidur var péttni umbrotsefnisins herri i raudum blodkornum hja 6ldrudum sjiklingum med
skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun a timaeiningu u.p.b. 30-60 ml/min.). Samt sem a0ur urdu
engar breytingar af nokkurri pydingu a kolsyruanhydrasahemlun og engar kliniskt marktakar
almennar aukaverkanir komu fram tengdar pessu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Helstu nidurstodur dyratilrauna med dorzélamidhydroklorioi til inntdku tengjast lyfjafraedilegum
verkunum almennrar kolsyruanhydrasa-hemlunar i likamanum. Sumar pessara verkana eiga einungis
vid um akvednar dyrategundir og/eda voru afleiding efnaskiptabléosyringar. Hja ungafullum kaninum
sem fengu skammta af dorz6lamid sem valda eiturdhrifum vegna efnaskiptablodsyringar komu fram
vanskapanir & hryggjalidum. bad dr6 ur pyngdaraukningu afkvama mjélkandi rotta. Engar
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aukaverkanir & frjosemi saust hja karl- eda kvenrottum sem fengu dorzolamid fyrir og medan a porun
stoo.

[ kliniskum rannsoknum fengu sjiiklingar hvorki einkenni efnaskiptablodsyringar né breytingar a
saltajafnvaegi 1 bl6di en hvort tveggja bendir til almennrar kolsyruanhydrasa-hemlunar.

bvi er ekki gert rad fyrir pvi ad pau dhrif sem fram hafa komid i dyratilraunum komi fram hja
sjuklingum sem fa laekningalega skammta af dorzélamioi.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitol (E421)

Hydroxyetylsellulosi

50% benzalkoniklorid lausn

Natrium sitrat

Natriumhydroxid til ad stilla pH

Vatn fyrir stungulyf.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.
Eftir a0 glasio er fyrst opnad: 28 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid il4tid 1 upprunalegum umbudum, til varnar gegn 1j6si.
Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hvit 6gegnsa ilat 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 eftirfarandi pakkningastaerdum:

1 ilat, 3 ilat og 6 ilat.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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