SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

COSOPT sine 20 mg/ml + 5 mg/ml, augndropar, lausn

2. INNIHALDSLYSING

I hverjum ml eru 22,26 mg af dorzélamidhydrokloridi, sem samsvarar 20 mg af dorzélamidi og
6,83 mg af timdldImaleati, sem samsvarar 5 mg af timoéloli.

Einn dropi (u.p.b. 0,03 ml) inniheldur u.p.b. 0,6 mg af dorzélamidi og 0,15 mg af timoéloli.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn

Teer, litarlaus til neer litarlaus og orlitid seigfljétandi lausn, svo ad segja laus vid synilegar agnir, med
pH milli 5,5 og 5,9 og osmélalpéttni 240-325 mOsmal/kg.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

/Etlad til medferdar haeekkads augnprystings hja sjuklingum med gleidhornsglaku og gleidhornsglaku

med talflégnun (pseudoexfoliative syndrome) pegar stadbundin medferd med beta-blokkum eingéngu
hefur ekki reynst naegjanleg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammturinn er einn dropi af COSOPT sine (i slimhtdarfellingu nedra augnloks) i auga/augu tvisvar
sinnum a dag.

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

petta lyf er daudhreinsud lausn sem inniheldur engin rotvarnarefni.

Benda skal sjuklingum & ad pvo sér um hendurnar fyrir notkun og fordast a0 ilatid snerti augad eda
augnumgjordina, vegna pess ad pad geti skaddad augad (sja notkunarleidbeiningar).

Einnig skal benda sjuklingum & ad ef ekki er farid rétt med augndropa geta peir mengast af algengum
bakterium, sem geta valdid sykingum i augum. Alvarlegar skemmdir & augum og sjonskerding i
kjolfar peirra geta ordid raunin eftir notkun mengadra augndropa.



BoOrn

Virkni lyfsins hja bornum hefur ekki verid stadfest.
Oryggi af notkun lyfsins hja bornum yngri en 2 ara hefur ekki enn verid stadfest.
Sjéa frekari upplysingar um 6ryggi hja bérnum > 2 og < 6 &ra, sja kafla 5.1.

Lyfjagjof

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

Upplysa & sjuklinga um rétta medhondlun fjdlskammtailatsins. Sja kafla 6.6 par sem fram koma
notkunarleidbeiningar.

4.3 Frabendingar

COSOPT sine er ekki tlad sjuklingum mead:

o audreitni i dndunarvegi (reactive airway disease) , par med talid astma, eda fyrri ségu um astma
eda alvarlega langvinna lungnateppu.

. hagan hjartslatt, heilkenni sjuks sinushnats, leidslurof i gattum, géattasleglarof af 1. og I11.
graou sem ekKi er leidrétt med gangrad, yfirvofandi hjartabilun, hjartalost.

o verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun < 30 ml/min.) eda kléridblodsyringu.

o ofnaemi fyrir 68ru eda badum virku efnunum eda 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 efhabléndu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ahrif 4 hjarta- og ®dakerfi og éndunarferi

Eins og vid & um onnur augnlyf til stadbundinnar notkunar pa er frasog timéloéls altaekt.

Vegna beta-adrenvirka innihaldsefnisins timél6ls geta komid fram samskonar aukaverkanir &
hjarta/edar og lungu og adrar aukaverkanir samberilegar peim sem sjast pegar notadir eru beta-
blokkar med alteeka (systemic) verkun. Tidni alteekra aukaverkana eftir stadbundna lyfjagjof i augu er
leegri en eftir altaeka lyfjagjof. Til ad draga Ur alteeku frasogi, sja kafla 4.2.

Hjartasjukdomar:

Hja sjuklingum med hjarta- og adasjukddéma (t.d. kransaedasjukdoém, Prinzmetal hjartadng og
hjartabilun) og sjuklingum a medferd vid lagprystingi skal meta gaumgafilega hvort veita eigi
medferd med beta-blokkurum og ihuga medferd med 6drum lyfjum. Fylgjast skal med sjuklingum
med hjarta- og @dasjukdoma med tilliti til teikna um versnun pessara sjukdéma og aukaverkana.

Sjuklingum med gattasleglarof af fyrstu gradu ma adeins gefa beta-blokka ef vartdar er gatt, vegna
neikvaedra ahrifa & leionitima.

Adasjukdémar:
Geeta skal vartoar vio medferd sjuklinga med verulegar blédréasartruflanir/-sjukdéma i Gtlimum
(p.e.a.s. alvarleg tilfelli Raynauds sjukdoéms eda Raynauds heilkennis).

Ondunarfarasjikdémar:
Greint hefur verio fra vidbrogdum i 6ndunarfeerum, p.m.t. daudsféllum vegna berkjukrampa hja
sjuklingum med astma, i tengslum vid notkun sumra beta-blokka til notkunar i augu.

COSOPT sine skal nota med varud hja sjuklingum med vaega/midlungsmikla langvinna lungnateppu
(LLT) og eingdngu ef hugsanlegur &vinningur vegur pyngra en hugsanleg ahetta.
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Skert lifrarstarfsemi

Rannsdknir hafa ekki verid gerdar & notkun lyfsins hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og pvi
skal nota lyfid med varud hja slikum sjuklingum.

Onamisfraedi og ofnemi

Eins og & vio um 6nnur augnlyf til stadbundinnar notkunar, getur lyfid frasogast Ut i bl6did.
Dorzo6lamid inniheldur stlfénamidhop, sem einnig kemur fyrir i sulffénamidum. Aukaverkanir sem
koma fram vid notkun salfonamida til inntku geta einnig komid fram vid stadbundna notkun peirra ,
par med talid alvarleg tilfelli svo sem Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreploshidpekju (toxic
epidermal necrolysis). Ef einkenni um alvarlegar aukaverkanir eda ofnsemi koma fram, skal hatta
notkun lyfsins.

Vid notkun lyfsins hafa sést stadbundnar aukaverkanir i augum, likar peim sem hafa sést vid notkun
dorzélamidhydroklérid augndropa. Ef slik einkenni koma fram, skal ihuga ad hatta medferd med
COSOPT sine.

Sjuklingar med sdgu um ofnemi eda alvarleg bradaofnemisvidbrogd vid ymsum ofnaemisvokum, sem
nota beta-blokka, geta synt meiri ofneemisvidbrogd vid endurtekinni Utsetningu fyrir ymsum
ofnamissvokum og svara hugsanlega ekki peim skommtum adrenalins sem venjulega eru notadir til
medferdar vid bradaofnemisvidbrogoum.

Samhlidameoferd

Anrif & augnprysting eda pekkt ahrif alteekrar beta-blokkunar kunna ad aukast pegar timolél er gefid
sjuklingum sem pegar eru & medferd med beta-blokkum med alteeka verkun. Fylgjast skal naid med
vidbrogoum pessara sjuklinga. Ekki er malt med notkun tveggja beta-adrenvirkra-blokka til
stadbundinnar notkunar (sja kafla 4.5).

Ekki er meelt med notkun dorzélamids og kolsyruanhydrasahemla til inntoku.

Medferd rofin

Ef porf er & ad stodva medferd med timoldlaugndropum hja sjuklingum med kranseedasjikdéma skal
dregid smadm saman Ur skdmmtun, eins og vid stédvun medferdar med alteekum beta-blokkum til

inntoku.

Onnur ahrif beta-blokkunar

Bl6dsykurslakkun/sykursyki:

Nota skal beta-blokka med var(d hja sjuklingum sem hatt er vid skyndilegri bl6dsykurslaekkun og
sjuklingum sem eru med sykursyki sem erfitt er ad na stjorn &, vegna pess ad beta-blokkar geta dulid
teikn og einkenni brads blddsykursfalls.

Beta-blokkar getur einnig dulid einkenni skjaldkirtilsofvirkni. Skyndileg stddvun medferdar med
beta-blokkum getur valdid versnun einkenna.

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

Svafing vid skurdadgerdir

Beta-blokkandi augnlyf geta blokkad alteek ahrif beta-6rva, t.d. adrenalins. Pegar sjuklingar eru &
medferd med timololi & ad segja sveefingarlekninum fra pvi.
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Medferd med beta-blokkum getur aukid einkenni vodvaslensfars (myasthenia gravis).
Onnur ahrif kolsyruanhydrasah6mlunar

Myndun pvagfeerasteina hefur att sér stad i tengslum vid medferd med kolsyruanhydrasahemlum til
inntoku, vegna truflunar & syru-basa jafnveegi, einkum og sér i lagi hja sjuklingum sem adur hafa
fengid nyrnasteina. P engar truflanir & syru-basa jafnveegi hafi komid fram i tengslum viéd COSOPT
(med rotvarnarefni) hafa pvagfaerasteinar sést, en sjaldan. Enda p6tt COSOPT sine sé
kolsyruanhydrasahemill til stadbundinnar notkunar, frasogast pad Gt i bl6did og auknar likur geetu pvi
verid & myndun pvagferasteina hja sjuklingum sem adur hafa fengid nyrnasteina, medan 4 medferd
med lyfinu stendur.

Annad

Sjuklingar med brada pronghornsglaku parfnast einnig annarrar medferdar, auk lyfja sem leekka
augnprysting. Lyfid hefur ekki verio rannsakad hja sjuklingum med brada prénghornsglaku.

Bjugur & hornhimnu og o6afturkreef vantemprun (decompensation) & hornhimnu hafa komid fram hja
sjuklingum sem hafa langvarandi hornhimnusjdkdoma fyrir og/eda hafa gengist undir adgerdir 4 auga
medan & notkun dorzélamids stdéd. Aukin hatta er a gleerubjig. Gaeta skal vartidar vio avisun
COSOPT sine hja pessum sjuklingum.

Greint hefur verid fra &dulosi vid notkun lyfja sem draga Ur vékvamyndun i augnhdlfum (t.d. timolél,
asetaz6lamio) eftir fraveituadgerd (filtration procedure).

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

Sjuklingar med pekkt snertiofnaemi fyrir silfri eiga ekki ad nota petta lyf, vegna pess ad droparnir geta
innihaldid leifar af silfri fra lyfjaglasinu.

Notkun augnlinsa

Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja sjaklingum sem nota augnlinsur.

Barn

Sja Kafla 5.1

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sérstakar rannsoknir & milliverkunum hafa ekki verid gerdar a COSOPT sine.

I kliniskri rannsokn, var lyfid notad i stakskammtailati samhlida eftirfarandi lyfjum til inntéku, an pess
ad milliverkanir keemu fram: ACE-hemlum, kalsiumgangalokum, pvagrasilyfjum, b6lgueydandi
lyfjum sem ekki eru sterar p.m.t. aspirini og horménum (s.s. estrogeni, insulini og tyroxini).
Maoguleiki er & samlegdarahrifum, sem geta leitt til leekkunar & bl6dprystingi og/eda verulegs
heegslattar, vid notkun beta-blokkandi augnlyfja samhlida kalsiumgangalokum til inntdku,
katekdlamin-eydandi lyfjum eda beta-adrenvirkum blokkum til inntdku, lyfjum vid
hjartslattartruflunum (par @ medal amiddaroni), hjartaglykésidum, kolinvirkum lyfjum, gaanidini,

sterkum verkjalyfjum og MAO-hemlum.

Greint hefur verid frd auknum altekum beta-blokkandi ahrifum (t.d. leegri hjartslattartidni, punglyndi)
vid samsetta medferd med CYP2D6 hemlum (t.d. kinidini, flioxetini, paroxetini) og timaloli.
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préatt fyrir ad COSOPT (med rotvarnarefni) eitt sér hafi litil sem engin ahrif & steerd sjaaldurs, hefur
ljésopsstaekkun sést einstaka sinnum sem orsakadist af samhlidanotkun beta-blokkandi augnlyfja og
adrenalins.

Beta-blokkar geta aukio blodsykurslekkandi ahrif sykursykislyfja.
Beta-blokkar til inntoku geta aukid haprysting sem komid getur i kjolfar stodvunar clénidinsmedferdar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

COSOPT sine & ekki ad nota & medgongu.

Dorz6lamid
Engar fullnzegjandi kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif vegna Utsetningar a medgdngu.
Dorzélamid veldur vanskdpunarahrifum vid medgongueitrunarskammta hjé kaninum (sja kafla 5.3).

Timalol
Ekki liggja fyrir fullneegjandi upplysingar um notkun timoéléls & medgéngu. Timolol & ekki ad nota &
medgongu nema bryna naudsyn beri til. Til ad draga Ur alteeku frasogi, sja kafla 4.2.

Faraldsfraedilegar rannséknir hafa ekki leitt i jos vanskapandi ahrif en hafa hins vegar synt heattu &
heegari fosturvexti pegar notadir eru beta-blokkar til inntdku. Jafnframt hafa sum teikn og einkenni
beta-blokkunar (t.d. haegslattur, lagprystingur, andnaud og blodsykurslaekkun) sést hja nyburanum
pegar beta-blokkar hafa verid notadir fram ad feedingu. Ef lyfid er notad fram ad faedingu, 4 ad fylgjast
vel med nyburanum fyrstu dagana eftir fadingu.

Brjdstagjof

Ekki er vitad hvort dorzélamid skilst at i brjéstamjolk. Pegar mjélkandi rottum var gefid dorzélamid,
dro ar pyngdaraukningu afkveema peirra.

Beta-blokkar skiljast Ut i brjéstamjdlk. Vid medferdarskammta timoldls i augndropum er po 6Oliklegt
ad nzgilegt magn veradi til stadar i brjéstamjolk til pess ad valda kliniskum einkennum beta-blokkunar
hj& ungbarninu. Til pess ad draga Ur frasogi, sja kafla 4.2. Ef medferd med COSOPT sine er
naudsynleg, er ekki meelt med brjostagjof.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna &hrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Hugsanlegar aukaverkanir eins og pokusyn geta haft ahrif & aksturshaefni sumra sjuklinga sem og
heefni peirra til ad stjérna vélbinadi.

4.8 Aukaverkanir

I kliniskum rannséknum & COSOPT &n rotvarnarefna i stakskammtailati hafa aukaverkanir verid {
samreemi vid paer sem greint hefur verid fra vio notkun COSOPT med rotvarnarefni,
dorzélamidhydroklérios og/eda timololmaleats.

I kliniskum ranns6knunum fengu 1.035 sjiklingar COSOPT (med rotvarnarefni). Um pad bil 2,4 %
allra sjuklinganna hattu medferd med COSOPT (med rotvarnarefni) vegna stadbundinna aukaverkana
i augum. Um pad bil 1,2 % allra sjuklinganna hattu medferdinni vegna stadbundinna aukaverkana sem
bentu til ofnemis (eins og augnlokabdlga og augnslimhtdarbolga).

COSOPT an rotvarnarefna hefur reynst hafa sama 6ryggismynstur og rotvarid COSOPT med
rotvarnarefni i tviblindri, fjdlskammta, samhlida samanburdarrannsékn med endurteknum skdmmtum.
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Eins og vid & um onnur augnlyf til stadbundinnar notkunar, frasogast timoldl ut i bldorasina. betta
getur valdid aukaverkunum sem koma fram vid notkun alteekra beta-blokka. Tioni altekra
aukaverkana eftir stadbundna notkun er leegri en eftir alteeka notkun.

Greint hefur verio fra eftirtéldum aukaverkunum annad hvort i kliniskum rannséknum eda vid notkun

eftir markadssetningu a COSOPT an rotvarnarefna eda einu innihaldsefna pess:

[Mjog algengar: (=1/10). Algengar: (=1/100, <1/10). Sjaldgaefar: (=1/1000, <1/100).
M;jog sjaldgefar: (= 1/10000, < 1/1000). Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dztla tidni Ut fra fyrirliggjandi

gognum)]

Flokkun eftir
liffeerum
(MedDRA)

Lyfjaform

Mjdg
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjog
sjaldgeefar

Tioni ekki
bekkt**

Onamiskerfi

COSOPT an
rotvarnarefna

teikn og
einkenni
Utbreiddra
ofnemisvio-
bragda p.m t.
ofnemis-
bjagur,
ofsakladi,
klaai,
bradaofnemi

Timololmaleat
augndropar, lausn

teikn og
einkenni
ofnemisvid-
bragda p.m t.
ofnemis-
bjagur,
ofsaklaoi,
stadbundin og
Utbreidd
Gtbrot,
bradaofnemi

ofsakladi

Efnaskipti og
naering

Timélélmaleat
augndropar, lausn

bl6dsykurs-
leekkun

Gedraen
vandamal

Timélélmaleat
augndropar, lausn

bunglyndi*

svefnleysi*,
martradir*,
minnisleysi

ofskynjun

Taugakerfi

Dorzélamid-
hydroklério
augndropar, lausn

hofudverkur*

sundl*,
naladofi*

Timélélmaleat
augndropar, lausn

hofuoverkur*

sundl*,
yfirlio*

naladofi*,
aukin einkenni
vodvaslens-
fars, minnkud
kynhvot*,
heilaslag*,
blodpurrd i
heila




Augu COSOPT an svidi og tarubdlga,
rotvarnarefna stingir pokusyn,
fleidur &
gleeru, kladi i
augum,
tarafleedi
Dorz6lamid- bolga i litu- og erting p.m t. tilfinning um
hydroklorid augnlokum*, | brarkleggja- | rodi*, verkur*, | adskotahlut i
augndropar, lausn erting i bolga*(irid | hradur- auga
augnlokum* | o-cyclitis) myndun &
augnlokum*,
timabundin
neersyni (sem
hvarf pegar
medferd var
heett),
gleerubjugur*,
augnslekja*,
&dulos (i
kjolfar
fraveitu-
adgeroar)*
Timélélmaleat teikn og Sjon- lokbré, tvisyni, | kladi,
augndropar, lausn einkenni truflanir &oulos i tarafloo,
ertingar i b.m.t. kjolfar rodi,
auga p.m.t. ljésbrots- fraveitu- pokusyn,
hvarma- breytingar | adgerdar™ (sja | fleidur a
bolga*, (i sumum ,»Sérstok hornhimnu
gleerubdlga*, | tilvikum varnadaroro og
minnkud vegna varUdarreglur
tilfinning i stodvunar vid notkun
gleeru, og ljosops- 4.4)
augnpurrkur® | prengjandi
medferdar)
*
Eyru og Timolélmaleat eyrnasug*
volundarhds augndropar, lausn
Hjarta Dorzélamid- hjartslattar-
hydroklérid onot,
augndropar, lausn hradtaktur
Timol6Imaleat haegslattur* | Brjost- Gattaslegla-
augndropar, lausn verkur*, rof,
hjartslattar- hjartabilun
onot*,
bjagur*,
hjartslattar-
truflanir*,
skert
hjartastarf-
semi*,
hjartastopp*,
leionirof i
hjarta
FAEoar Dorz6lamid- haprystingur
hydrokloriod




augndropar, lausn

Timolélmaleat Lag-
augndropar, lausn prystingur*,
bl6dpurrdar-
helti,
Raynauds
heilkenni*,
hand- og
fotkuldi*
Ondunarfeeri, COSOPT én skutabolga madi,
brjosthol og rotvarnarefna ondunarbilun,
miomeeti nefslimubolga,
mjog sjaldan
berkjukrampi
Dorzdlamid- blodnasir* madi
hydroklorid
augndropar, lausn
TimdldImaleat maedi* berkjukrampi
augndropar, lausn (adallega hja
sjuklingum
sem eru med
lungna-
sjukddm sem
veldur berkju-
krampa)*,
ondunarbilun,
hosti*
Meltingarfeeri COSOPT bragdskyns-
an truflanir
rotvarnar-
efna
Dorz6lamid ogledi* erting i koki,
hydréklorid munnpurrkur*
augndropar, lausn
Timol6Imaleat ogledi*, nidurgangur, Bragdskyns-
augndropar, lausn meltingar- | munnpurrkur* | truflanir,
truflun* kvidverkur,
uppkost
HGd og COSOPT an Snertihto-
undirhto rotvarnarefna bolga,
Stevens-
Johnson
heilkenni,
eitrunardrep-
los hudpekju
Dorzélamig- Utbrot*
hydroklérid

augndropar, lausn




Timélélmaleat harlos*, hadutbrot
augndropar, lausn psoriasislik
Utbrot eda
versnun
psoriasis*
Stodkerfi og Timdldlmaleat raudir ulfar VVodvaprautir
bandvefur augndropar, lausn (myalgia)
Nyru og COSOPT an steinar i
pvagfeeri rotvarnarefna pvagferum
Axlunarfeeri og | Timdldlmaleat Peyronies truflun &
brjost augndropar, lausn sjukdémur*, kynlifi
minnkud
kynhvot
Almennar Dorz6lamid- prottleysi/
aukaverkanir hydréklorid preyta*
0g augndropar, lausn
aukaverkanir a
ikomustad
Timolélmaleat bréttleysi/
augndropar, lausn preyta*

*pessar aukaverkanir saust einnig med COSOPT (med rotvarnarefni) eftir markadssetningu lyfsins.

** Adrar aukaverkanir sem sést hafa vid notkun beta-blokkandi augnlyfja, sem gaetu hugsanlega
komid fram vid notkun COSOPT é&n rotvarnarefna.

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 stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar eru fyrir hendi um ofskommtun COSOPT (med rotvarnarefni) eda
COSOPT én rotvarnarefna hjad ménnum, vegna inntoku lyfsins med vilja eda af slysni.

Einkenni

TiméloImaleataugndropar hafa verid ofskammtadir i 6gati og hefur pad leitt til ahrifa svipudum peim
sem koma fram af voldum beta-adrenergra blokka s.s. svima, hofudverks, madi, haegs hjartslattar,
berkjukrampa og hjartastédvunar. Algengustu teikn og einkenni sem blast ma vid eftir ofskommtun
dorzélamids eru blédsaltatruflanir, bl6dsyring og hugsanleg ahrif & midtaugakerfid.

Adeins eru takmarkadar upplysingar fyrir hendi vardandi ofskommtun hja ménnum vegna o6viljandi
eda viljandi notkunar dorzolamiohydrokldridaugndropa. Svefnhofgi hefur verid skrad vegna inntoku.
Vid stadbundna notkun hafa eftirfarandi einkenni verid skrad: Ogledi, svimi, héfudverkur, preyta,
Oedlilegar draumfarir og kyngingartregda.


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

Medferd

Veita skal studningsmedferd og medferd vid einstokum einkennum. Eftirlit skal hafa med
blodsaltagildum (sérstaklega kalium) og fylgjast & med syrustigi blddsins. Rannsoknir hafa synt ad
timolol skilst ekki audveldlega Ut med bl6o- eda kvidskilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

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

Verkunarhattur

COSOPT sine er samsett ar tveimur lyfjum: dorzélamidhydrdkloridi og timoldimaleati. Badi pessi
efni leekka haekkadan augnprysting med pvi ad draga Ur seytingu augnvokva, en hvort med sinum
heetti.

Dorzolamiohydroklorio er 6flugur hemill & kolsyruanhydrasa 11 hjad ménnum. Homlun
kolsyruanhydrasa i brahyrnum (ciliary processes) augans dregur Ur seytingu augnvokva, liklega med
pvi ad draga Ur myndun bikarb6natjéna og minnkar par med flutning natriums og vokva.
Timol6Imaleat er 6sérteekur beta-adrenvirkur vidtakablokki. Nakveemur verkunarhattur timoélolmaleats
vid leekkun augnprystings er ekki ad fullu stadfestur, pratt fyrir ad flarskimu (fluorescein) rannsoknir
0g spennuritunar (tonography) rannsoknir bendi til ad adalverkunin stafi af minnkun 4 myndun
augnvokva. Sumar rannsoknir syna samt sem adur fram & minnihattar aukningu 4 utflaedi fra augum.
Samanldgd ahrif pessara tveggja innihaldsefna leida til meiri leekkunar & augnprystingi en vaeru pau
notud hvort fyrir sig.

Vid stadbundna notkun leekkar COSOPT sine hakkadan augnprysting, hvort sem um gléku er ad raeda
eda ekki. Haekkadur augnprystingur er mikilvaegur ahattupattur vardandi skemmdir & sjontauginni og
sjonsvidsskerdingu vegna glaku. bvi harri sem augnprystingur er, pvi meiri likur eru &
sjonsvidsskerdingu og skemmdum & sjéntauginni. Lyfid dregur Gr augnprystingi an algengra
aukaverkana lyfja sem prengja ljésop s.s. nattblindu, hvarmakrampa og prengingu ljésops.

Lyfhrif

Klinisk verkun

Kliniskar rannséknir voru gerdar i allt ad 15 manudi til pess ad bera saman augnprystingsleekkandi
verkun COSOPT (med rotvarnarefni), gefnu tvisvar sinnum & dag (kvélds og morgna), vid

0,5 % timolél og 2,0 % dorzdlamid, annars vegar sitt i hvoru lagi og hins vegar saman, hja sjuklingum
med glaku eda haekkadan augnprysting. Um var ad raeda sjuklinga sem enga medferd héfou fengid og
sjuklinga sem ekki hofou fengid fullnaegjandi medferd med timoléli einu sér. Meirihluti sjuklinganna
hafdi fengid stadbundna medferd med beta-blokkum eingdngu adur en rannsoknirnar héfust.

Vid greiningu & samsettum rannséknum var augnprystingslekkandi verkun COSOPT (med
rotvarnarefni), gefnu tvisvar sinnum a dag, meiri en verkun 2 % dorz6lamids eingéngu, gefnu prisvar
sinnum & dag, og 0,5 % timoldls eingdngu, gefnu tvisvar sinnum & dag. Verkun COSOPT (med
rotvarnarefni), gefnu tvisvar sinnum a dag, til leekkunar augnprystings, jafngilti medferd med
dorzo6lamioi gefnu tvisvar sinnum & dag, samtimis timoéloli, gefnu tvisvar sinnum & dag. Synt var fram
& ad verkun COSOPT (med rotvarnarefni), gefnu tvisvar sinnum & dag, varir allan daginn og pessi
verkun hélst p6 um langtimanotkun veeri ad raeda.

I tviblindri, fjolskammta, samhlidarannsokn, stjornadri med virkri medferd COSOPT an rotvarnaefna,
hja 261 sjuklingi med hakkadan augnprysting >22 mgHg i 60ru auganu eda badum augum.

COSOPT én rotvarnarefna hafdi leekkandi ahrif & augnprystinginn, & sama hatt og COSOPT (med
rotvarnarefni) augndropar. Oryggismynstur COSOPT an rotvarnarefna var samskonar og
oryggismynstur COSOPT (med rotvarnarefni).
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Bdrn

Gerd hefur verio 3 manada samanburdarrannsokn, med pad ad adalmarkmidi ad safna
upplysingum um 6ryggi 2% dorzélamidshydrokloridsaugndropa hja bérnum yngri en 6 ara.

| pessari rannsokn var COSOPT med rotvarnarefni i opnum fasa gefid 30 bérnum fra 2 ara
aldri, en yngri en 6 ara, pegar einlyfjamedferd med dorz6lamidi eda timdléli var ekki nagileg
til a0 medhondla innri augnprysting. Virkni hja pessum sjuklingum hefur ekki verid stadfest.
I pessum litla hopi sjaklinga, poldist COSOPT med rotvarnarefni gefid tvisvar sinnum & dag
yfirleitt vel. 19 sjuklingar luku medferdartimanum og 11 sjuklingar haettu medferd vegna
skurdadgerdar, breytingar & lyfjamedferd eda af 6orum astedum.

5.2 Lyfjahvorf

Dorzélamiohydroklério

Stadbundin notkun dorzélamidhydroklorids gerir lyfinu kleift ad verka beint & augad vid mun laegri
skammta en pegar um kolsyruanhydrasahemil til inntoku er ad raeda og fer pvi mun minna af lyfinu Gt
i bl6did. I kliniskum rannséknum kom fram ad pannig leekkar augnprystingur an peirra truflana &
syrubasajafnvaegi og blodsaltajafnvaegi sem einkennir verkun kolsyruanhydrasahemla til inntoku.

pegar dorzolamid er gefid stadbundid, fer pad einnig Gt i bl6did. Til pess ad meta tilhneigingu til
alteekrar kolsyruanhydrasahdmlunar i likamanum eftir stadbundna gjof, var péttni virka efnisins og
umbrotsefna pess meeld i raudum blédkornum og plasma, og einnig kolsyruanhydrasahémlun i raudum
bl6dkornum. Dorzélamid safnast fyrir i raudum blédkornum vid langvarandi gjof virka efnisins vegna
sértaekrar bindingar vid CA-I1 (kolsyruanhydrasa-11) medan virka efnid & friu formi helst i orlitilli
péttni i plasma. Virka efnid myndar eitt N-desetyl umbrotsefni sem hamlar CA-I1 ekki eins
kroftuglega og virka efnid sjalft en hins vegar hamlar pad einnig iséensiminu (CA-1) sem er minna
virkt. Umbrotsefnid safnast einnig fyrir i raudum blédkornum par sem pad binst adallega CA-I.
Dorzélamid binst plasmapréteinum ad téluverdum hluta (u.p.b. 33 %). Dorzélamid Gtskilst adallega
Gbreytt Ut i pvagi, en umbrotsefnid skilst einnig Gt i pvagi. Eftir ad gjof lyfsins er haett hverfur
dorzoélamio ar raudum blédkornum en ekki & linulegan hatt heldur fellur péttni lyfsins hratt i fyrstu, en
sidan kemur hegari Gtskilnadarfasi med u.p.b. 4 manada helmingunartima.

pegar dorzolamid var gefid til inntdku til pess ad likja eftir peirri hdAmarkspéttni 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 plasma og var CA hémlun i raudum bl6dkornum minni en
naudsynleg er talin til pess ad hafa lyfjafreedilega verkun a nyrnastarfsemi og éndun. Eftir langvarandi
stadbundna gjof dorzélamidhydroklérids voru lyfjahvorf svipud. Engu ad sidur var péttni
umbrotsefnisins haerri i raudum bl6dkornum hjé éldrudum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun u.p.b. 30-60 ml/min.). Samt sem adur urdu engar breytingar af nokkurri pydingu &
kolsyruanhydrasahdmlun og engar kliniskt marktaekar almennar aukaverkanir komu fram tengdar
pessu.

Timololmaleat

I rannsokn & péttni virka efnisins i plasma hja sex einstaklingum, var altaek Utsetning likamans i heild
metinn eftir gjof 0,5 % timoloImaleataugndropa, tvisvar sinnum sinnum & dag. Hamarkspéttni i plasma
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 baedi m.t.t. augna og likamans i
heild.
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Dorzélamid
Hja ungafullum kaninum sem fengu medgdngueitrunarskammta af dorzélamiai i tengslum vid
efnaskiptablédsyringu, kom fram vanskdépun & hryggjarlidum.

Timolol

Dyrarannséknir hafa ekki leitt i 1jés vanskapandi ahrif.

Ennfremur hafa engar aukaverkanir 4 augu komid fram hja dyrum sem fengu dorzélamidhydroklorio-
og timoldlmaleataugndropa og ekki heldur hja dyrum sem fengu dorzélamidhydroklérid samtimis
timoélélmaleati. In vitro og in vivo rannséknir & bA&dum innihaldsefnunum syndu ekki fram & moguleika
a stokkbreytingum. bvi er ekki ad veenta neinnar aheattu m.t.t. 6ryggis vid notkunar &
medferdarskdommtum (therapeutic doses) af COSOPT sine.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hydroxyetylsellulési

Mannitol

Natriumsitrat

Natriumhydroxid til pH adlégunar,

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2ar
Eftir ad ilatio er fyrst rofid: 2 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymsluskilyroi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 ml af lausn i hvitu glasi ar LDPE med hvitum Novelia-stat ar HDPE og blaum loka Ur silikoni og
med hvitu, innsigludu skrafloki ur HDPE.

Pakkningasteerdir:

Pakkningar med 1, 2 eda 3 glosum (10 ml) i 6skju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Notkunarleiobeiningar

Adur en augndroparnir eru notadir:

Pvoid hendur &dur en glasio er opnad.

Ekki ma nota lyfid ef innsiglid hefur verid rofid adur en glasid er tekid i notkun.

Pegar lyfid er notad i fyrsta skipti att p ad efa pig i ad nota glasid med pvi ad kreista varlega ur
pvi einn dropa, adur en dropi er gefinn i auga.

Pegar pu ert 6rugg(ur) um ad geta gefid einn dropa i einu skaltu velja pa likamsstodu sem pér
finnst paegilegust til ad gefa augndropana (sitjandi, liggjandi & bakinu eda standandi fyrir framan
speqil).

Pegar glas er notad i fyrsta skipti & ad kreista einn dropa ur pvi til ad virkja pad.

Notkun:

1.

Halda & um glasio fyrir nedan skraflokid og snta lokinu til ad opna glasid. Gatid pess ad
stutur glassins snerti ekkert, til ad fordast ad menga lausnina.

Hallid hofdinu aftur og haldid glasinu fyrir ofan augad.

Togid nedra augnlokid nidur og horfid upp. Kreistid midju ilatsins varlega og latid einn dropa
falla i augad. Athugid ad hugsanlega lida nokkrar sekdndur fra pvi ad kreist er og par til
dropinn kemur Ur glasinu. EKKi kreista of fast.

Lokid auganu og prystid & innri augnkrokinn med fingrinum i u.p.b. tvaer minatur. bad er til ad
koma i veg fyrir ad lyfid berist til annarra hluta likamans.
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5. Endurtakid skref 2 — 4 til ad gefa dropa i hitt augad ef leeknirinn hefur gefid fyrirmeeli um pad.
Stundum er n6g ad medhéndla annad augad og leeknirinn mun lata pig vita hvort pad a vid um
pig og hvort augad parf ad medhdndla.

6. Eftir hverja notkun og adur en lokid er sett aftur & glasio & ad hrista glasid einu sinni snéggt

nidur & vid, an pess ad snerta statinn, til ad fjarlegja lausn sem situr eftir & stitnum. petta er
naudsynlegt til ad haegt sé ad kreista fleiri dropa ar glasinu.

7. purrkid afgangslausn af hidinni kringum augad.

8. Vid lok 2 ménada notkunartima lyfsins mun verda eitthvad af COSOPT sine eftir i glasinu.
EkKi & ao reyna ad tema glasio eftir ad medferdinni er lokid. Ekki ma nota augndropana
lengur en i 2 manudi eftir ad glasid er opnad.
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