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 dorzélamid HCI) og 5 mg af timololi (sem
timéloImaleat).

Hjalparefni: 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

AEtlad til medferdar & heekkudum augnprystingi hja sjuklingum med of haan augnprysting,
gleidhornsglaku og glaku med talflégnun (pseudo-exfoliative glaucoma) pegar stadbundin medferd
med beta-blokkum eingdngu hefur ekki reynst naegjanleg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammturinn er einn dropi af Arzotilol (i slimhadarfellingu nedra augnloks) i sjikt auga/augu, tvisvar
a dag.

Ef annad lyf til stadbundinnar notkunar i augu er gefido samtimis, skulu lida a.m.k. 10 minatur & milli
notkunar pess og Arzotilol.

Born:
Ekki hefur verid synt fram & verkun hj& bérnum.

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

Rédleggja skal sjuklingum ad pvo hendur fyrir notkun og fordast ad lata skammtastatinn &
lyfjaumbudunum snerta augad eda augnumgjordina.

Til ad tryggja rétta skommtun — 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 a augum og sjonskerdingu.

Radleggja skal sjuklingum um rétta medhondlun Arzotilol augndropa.



Notkunarleidbeiningar

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

2. Taktu hettuna af floskunni.

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

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

5. Endurtaktu skref 3 og 4 fyrir hitt augad, ef laeknir hefur gefid fyrirmali um pad.
6. Lokio glasinu strax eftir notkun med pvi ad skrufa hettuna & aftur.

4.3 Frabendingar

Arzotilol er ekki etlad sjuklingum mead:

- sjukdom sem veldur prengingu & 6ndunarvegum, par med talid astma, eda fyrri ségu um astma
eda alvarlega langvinna lungnateppu.

- heegan hjartslatt, gattasleglarof af Il. og 1l stigi, yfirvofandi hjartabilun, hjartalost.

- verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun <30 ml/min.) eda klérigblédsyringu.

- ofnaemi fyrir 68ru eda badum virku efnunum eda fyrir einhverju hjalparefnanna.

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ahrif 4 hjarta- og @dakerfi og dndunarfaeri

Eins og a vid um dnnur augnlyf til stadbundinnar notkunar, getur lyfio frasogast Ut i bl6did.
Innihaldsefnid timalol er beta-blokki. baer aukaverkanir sem koma fram vid notkun betablokka til
inntdku, geta pvi einnig komid fram vid stadbundna notkun, par & medal versnun Prinzmetal
hjartaangar, versnun alvarlegra, Utlegra og midleegra bl6drasarsjukdéma og lagprystings.

par sem Arzotilol inniheldur timoél6lmaleat skal na tékum & hjartabilun adur en medferd med Arzotilol
er hafin. Hja sjuklingum med fyrri sogu um alvarlega hjartasjukdéma, skal fylgst med hugsanlegum
einkennum hjartabilunar og hjartslattartioni.

Eftir gjof timol6lmaleats hafa aukaverkanir & hjarta og 6ndunarfaeri verid skradar, p.a& m. daudsfoll
vegna berkjukrampa hjé sjuklingum med astma, og i sjaldgefum tilvikum daudsfoll i tengslum vid
hjartabilun.

Skert lifrarstarfsemi

Rannsdknir hafa ekki verid gerdar & notkun Arzotilol hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi og pvi
skal nota lyfid med varid hja slikum sjaklingum.



Onamisfradi og ofnemi

Eins og & vid um énnur augnlyf til stadbundinnar notkunar, getur lyfid frasogast ut i blddid.
Dorzo6lamid er sulfénamid. Aukaverkanir sem koma fram vid notkun sulfénamida til inntoku geta
einnig komid fram vid stadbundna notkun peirra. Ef einkenni um alvarlegar aukaverkanir eda ofnzemi
koma fram, skal heetta notkun lyfsins.

Vid notkun Arzotilol augndropa hafa sést stadbundnar aukaverkanir i augum, likar peim sem hafa sést
hj& dorzélamid hydroklério augndropum. Ef ad slik viobrogd koma fram, skal ihuga ad hetta Arzotilol
medferd.

Pegar sjuklingar taka beta-blokka og hafa ségu um ofnzemi eda alvarlegt bradaofnzemi gegn fjolda
ofnaemisvaka, geetu peir synt meiri vidbrégd en adrir, séu peir utsettir fyrir ymsum motefnisvokum t.d.
vid slys, greiningu eda endurtekna medferd med peim. Slikir sjuklingar svara e.t.v. ekki peim skommtum
adrenalins sem venjulega eru notadir gegn bradaofnaemi.

Samhlida medferd

Ekki er malt med eftirfarandi samhlida medferdum:
- dorzélamioi og kolsyruanhydrasahemli til inntoku
- beta-blokka til stadbundinnar notkunar.

Medferd rofin

Ef porf er a4 ad stdova medferdo med timélol augndropum hjé sjaklingum med kransadasjukdéma
verdur smam saman ad draga Ur skémmtun, eins og vid stodvun medferdar med beta-blokkum til
inntoku.

Onnur ahrif beta-blokkunar

Medferd med beta-blokkum getur dulid akvedin einkenni blodsykurslaekkunar hja
sykursykissjuklingum og hja sjaklingum med blodsykurslaekkun.

Medferd med beta-blokkum getur dulid akvedin einkenni skjaldkirtilsofvirkni.
Skyndileg stéovun betablokkamedferdar getur valdid versnun einkenna.

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

Onnur ahrif kolsyruanhydrasahémlunar

Myndun pvagferasteina hefur att sér stad i tengslum vid medferd med kolsyruanhydrasahémlum til
inntdku, vegna truflunar & syru-basa jafnveegi, einkum og sér i lagi hja sjuklingum sem adur hafa
fengio nyrnasteina. P6 engar truflanir a syru-basa jafnvaegi hafi komid fram i tengslum vid Arzotilol
augndropa hafa pvagferasteinar sést, en sjaldan. Enda p6tt Arzotilol sé kolsyruanhydrasahemill til
stadbundinnar notkunar, frdsogast pad Ut i bl6did og auknar likur geetu pvi verid & myndun
pvagfeerasteina hja sjuklingum sem &dur hafa fengid nyrnasteina, medan & medferd med Arzotilol
stendur.

Annad

Sjuklingar med brada pronghornsglaku parfnast einnig annarrar medferdar, auk lyfja sem laekka
augnprysting. Arzotilol augndropar hafa ekki verid rannsakadir hja sjuklingum med brada
prénghornsglaku.



Bjlgur & hornhimnu og déafturkreef vantemprun & hornhimnu hafa komid fram hja sjaklingum sem hafa
langvarandi hornhimnusjukdéma fyrir og/eda hafa gengist undir adgerdir & auga & medan notkun
dorzolamids st6d. Fara skal varlega med stadbundna notkun dorzélamids hja pessum sjuklingum.

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

Eins og vid notkun annarra glakulyfja hefur svorun timél6Imaleat augndropa minnkad vid langvarandi
notkun hja sumum sjaklingum. 1 kliniskum rannséknum & 164 sjuklingum sem fylgst var med i 3 ar
sast hins vegar enginn markteekur munur & medalaugnprystingi eftir ad jafnveegi hafdi nadst i upphafi
medferdar.

Notkun augnlinsa

Arzotilol inniheldur rotvarnarefnid benzalkénklorid, sem getur valdid ertingu i augum.
Benzalkdnklério getur blettad mjukar linsur. Fjarleegid linsurnar &ur en augndroparnir eru settir i
augun og bidio i a.m.k. 15 minatur &dur en linsurnar eru settar aftur i.

Notkun hja bornum

Sja kafla 5.1.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

I Kliniskum rannsoknum, voru dorzélamid/timél6l augndropar notadir samtimis eftirfarandi lyfjum til
inntoku, an pess ad milliverkanir keemu fram: ACE-hemlum, kalsiumgangalokum, pvagrasilyfjum,
gigtarlyfjum (NSAID) p.m.t. aspirini og hormonum (s.s. estrogeni, insulini og tyroxini).

Engu ad sidur er moguleiki & samanlégdum ahrifum til stadar og par med leekkun & blédprystingi
og/eda verulegum haegslatti pegar timél6lmaleat augndropar eru notadir samtimis kalsiumgangalokum
til inntdku, katekdlamin teemandi lyfjum eda beta-blokkum til inntéku, lyfjum vid hjartslattartruflunum
(par & medal amiddaroni), hjartaglykdsidum, kélinvirkum lyfjum, svefingarlyfjum og MAO-hemlum.

Tilhneiging til alteekrar beta-blokkunar i likamanum (t.d. haegs hjartslattar, punglyndis) hefur komid
fram vio samsetta medferd med CYP2D6 hemlum (t.d. kinidini, valbundnum hemlum & endurupptoku
serotonins (SSRI)) og timolali.

Dorzélamid hluti Arzotilol er kolsyruanhydrasahemill og pé hann sé notadur stadbundid frasogast
hann 0t i bl60id. Dorz6lamid hydrdklorid lausn i augu tengdist ekki syru-basa 6jafnveegi i kliniskum
rannsoknum. Samt sem &dur hefur verid tilkynnt um pess konar 6jafnveegi vegna
kolsyruanhydrasahemla og i sumum tilvikum hefur pad valdid milliverkunum (t.d. eitrunum vegna
haskammta salicylat medferdar). bvi skal hafa mdguleikann & slikum milliverkunum i huga hja
sjuklingum sem f& Arzotilol.

pratt fyrir ad Arzotilol eitt sér hafi litil sem engin ahrif & steerd sjaaldurs, hefur ljésopsvikkun sést
einstaka sinnum sem orsakadist af samhlida notkun timél6Imaleat- og adrenalinaugndropa.

Beta-blokkar geta aukid bloédsykurslekkandi ahrif sykursykislyfja.

Beta-blokkar til inntoku geta aukid haprysting sem komid getur i kjolfar stddvunar kldnidin medferoar.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Notkun & medgonqu

Arzotilol & ekki ad nota & medgongu.

Dorzblamid

Engin klinisk gogn liggja fyrir um notkun & medgongu.

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

Timalol

I vel styrdum faraldsfraedilegum rannsoknum & alteekum (systemic) beta-blokkum hafa ekki komid
fram nein vanskopunar ahrif, aftur & méti komu fram lyfjafraedileg ahrif svo sem hagur hjartslattur hja
fostrum og nyburum.

Ef Arzotilol er gefid fram ad feedingu, skal fylgjast vandlega med nyburanum fyrstu daga eftir
feedingu.

Notkun vid brjéstagjof

Ekki er vitad hvort dorzélamid skilst Gt i brjostamjolk. Pegar mjdlkandi rottum var gefid dorzélamid,
dré ar pyngdaraukningu afkveema peirra. Timoldl skilst Gt i brjéstamjélk. Konur med barn & brjosti
eiga ekki ad nota Arzotilol.

4.7  Anrif & heefni 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 & aksturshaefni sumra sjuklinga sem og
heefni peirra til ad stjorna vélbinadi.

4.8 Aukaverkanir

Engar aukaverkanir sem voru sérstaklega af véldum dorzélamids/timdléls komu fram i kliniskum
rannsOknum; aukaverkanirnar voru eingdngu peaer sem adur hafa verid skradar af voldum
dorzélamidhydroklérids og/eda timoldimaleats. Almennt voru algengar aukaverkanir mildar og uréu
ekki til pess ad sjuklingar heettu notkuninni.

I kliniskum rannsoknunum fengu 1035 sjuklingar dorzélamid/timélol augndropa, lausn.

Um pad bil 2,4% allra sjuklinganna hattu medferd med dorzélamid/tim6lél augndropum, lausn, vegna
stadbundinna aukaverkana i augum. Um pad bil 1,2% allra sjuklinganna hattu medferdinni vegna
stadbundinna aukaverkana sem bentu til ofnaemis (eins og augnlokabolga og tarubodlga).

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést af dorz6lamid/timél6l augndropum, lausn, eda einu af
innihaldsefnunum, annad hvort vid kliniskar rannséknir eda vio almenna notkun lyfsins:

[Mj6g algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar
(>1/10.000 til <1/1.000) koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra
fyrirliggjandi gégnum)].

Taugakerfi og gedreen vandamal

Dorzblamid hydrdéklorid augndropar, lausn:
Algengar: Hofudverkur*.
Mjdg sjaldgefar: Sundl*, naladofi* (paresthesia).




Timoldélmaleat augndropar, lausn:

Algengar: Hofudverkur*.

Sjaldgafar: Sundl*, punglyndi*.

Mjdg sjaldgeefar: Svefnleysi*, martradir*, minnisleysi, naladofi*, aukin einkenni vodvaslenfars,
minnkud kynhvot*, heilablodfall™.

Augu

Dorz6lamid/timolol augndropar, lausn:

Mjdg algengar: Svidi og stingir i augum.

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

Dorzdlamid hydroklorid augndropar, lausn:

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

Sjaldgeefar: Litu- og brarkleggjabdlga*(iridocyclitis).

Mjog sjaldgeefar: Erting p.a m. rodi*, verkir*, skorpa & augnlokum®*, timabundin narsyni (sem hvarf
pegar medferd var hatt), bjagur & hornhimnu*, augnslekja*, edahimnulos (i kjolfar adgeroar (filtration

surgery))*.

Timo6l6lmaleat augndropar, lausn:

Algengar: Einkenni um augnertingu p.& m. hvarmaproti*, gleerubdlga*, minnkud tilfinning i
hornhimnu, augnpurrkur*.

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

Mjdg sjaldgeefar: Lokbra, tvisyni, edahimnulos (i kjélfar adgerdar (filtration surgery))*.

Evru og vélundarhus

Timélélmaleat augndropar, lausn:
Sjaldgeefar: Eyrnasud*.

Hjarta og edar

Timoldélmaleat augndropar, lausn:

Sjaldgaefar: Heegslattur*, yfirlid*.

Mjog sjaldgaefar: Lagprystingur*, brjostverkur*, hjartslattaronot*, bjagur*, hjartslattartruflanir*,
bl6drikishjartabilun*, gattasleglarof*, hjartastopp*, heilabl6dpurrd, helti, Raynauds einkenni*, kaldar
hendur og feaetur*.

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Dorz6lamid/timolol augndropar, lausn:
Algengar: Skdtabolga (sinusitis).
Mjog sjaldgefar: Andnaud, éndunarbilun, nefkvef.

Dorzélamid hydroklérid augndropar, lausn:
Mjog sjaldgeefar: Blodnasir*.

Timdldélmaleat augndropar, lausn:
Sjaldgeefar: Andnaud*.
Mjdg sjaldgeefar: Berkjukrampi (oftast hja sjuklingum sem hafa lungnasjakdéma)*, hosti*.




ltingarferi

Dorz6lamid/timolol augndropar, lausn:
Mjdg algengar: Bragdbreytingar.

Dorzolamid hydroklorid augndropar, lausn:
Algengar: Ogledi*.
Sjaldgeefar: Erting i koki, munnpurrkur*.

Timdl6Imaleat augndropar, lausn:
Sjaldgeaefar: Ogledi*, meltingartruflun*.
Mjdg sjaldgafar: Nidurgangur, munnpurrkur*.

Had og undirhud

Dorzdlamid/timd4lél augndropar, lausn:
Mjdg sjaldgeefar: SnertihGidbélga.

Dorzélamio h\’/dréklérl’é augndropar, lausn:
Mjdg sjaldgeefar: Utbrot*.

Timél6Imaleat augndropar, lausn:
Mjog sjaldgeefar: Harlos*, psoriasislik Utbrot eda psoriasis versnar*.

Stodkerfi og stodvefur

Timdldélmaleat augndropar, lausn:
Mjdg sjaldgeefar: Raudir Glfar (systemic lupus erythematosus).

Nvr vagfeeri

Dorzélamid/timéldl augndropar, lausn:
Sjaldgeefar: pvagfeerasteinar.

Zxlunarfzeri og brjést

Timdldélmaleat augndropar, lausn:
Mjbg algengar: Peyronies sjukdémur*.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Dorz6lamid/timolol augndropar, lausn:
Mjog sjaldgefar: Almenn ofnemissvorun p.& m. ofsabjugur, ofsakladi, kl&di, utbrot, bradaofnaemi,
mjog sjaldan berkjukrampi.

Dorz6lamid hydroklérid augndropar, lausn:
Algengar: prottleysi/preyta*.

Timélélmaleat augndropar, lausn:
Sjaldgefar: prottleysi/preyta*.

*pessar aukaverkanir dorzélamid/timolél augndropa, lausnar, saust einnig eftir markadssetningu

lyfsins.



R sknaniourstod

I kliniskum rannsoknum komu ekki fram truflanir & blodséltum med kliniska pydingu i tengslum vid
dorzolamid/timolol augndropa, lausn.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun Arzotilol augndropa hja ménnum, vegna inntoku
lyfsins med vilja eda af slysni.

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 inntdku s.s. sundls,
hofudverks, maedi, haegs hjartslattar, berkjukrampa og hjartastodvunar.

Helstu einkenni sem buast ma vid eftir ofskdmmtun dorzdlamids eru blodsaltatruflanir, bl6dsyring og
moguleg &hrif & midtaugakerfid.

Adeins eru takmarkadar upplysingar fyrir hendi vardandi ofskdmmtun hja ménnum vegna Gviljandi
eda viljandi notkunar dorzélamid hydroklorids. Svefnhofgi hefur verid skrdd vegna inntoku.

Vi0 stadbundna notkun hafa eftirfarandi einkenni verid skrad: 6gledi, sundl, héfudverkur, preyta,
oedlilegar draumfarir og kyngingatregda.

Veita skal studningsmedferd og medferd vid einkennum. Eftirlit skal hafa med péttni bl6dsalta
(sérstaklega kalium) og fylgjast atti med syrustigi bl6dsins.
Rannsdknir hafa synt ad timélol skilst ekki audveldlega Ut med bl6d- eda kvidskilun.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

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

Verkunarhattur

Arzotilol augndropar, lausn, er samsett Ur tveimur lyfjum: Dorzélamid hydréklorioi og timoléimaleati.
pessi efni leekka haekkadan augnprysting med pvi ad draga Ur seytingu augnvokva, en hvort med sinum
heetti.

Dorz6lamid hydroklérid er 6flugur hemill & kolsyruanhydrasa 11 hja ménnum.

Hemlun kolsyruanhydrasa i brahyrnum (ciliary processes) augans dregur Ur seytingu augnvokva,
liklega med pvi ad draga ur myndun bikarbonatjona og minnkar par med flutning natriums og vokva.
TimoloImaleat er 6sérteekur beta-blokki. Nakvemur verkunarhattur timéldlmaleats vid leekkun
augnprystings er ekki ad fullu stadfestur, prétt fyrir ad flurskimu (fluorescein) rannséknir og
spennuritunar (tonography) rannsoknir bendi til ad adalverkunin stafi af minnkun & myndun
augnvokva. Sumar rannséknir syna samt sem &dur einnig fram & minnihéttar aukningu & utflaedi fra
augum. Samanldgd ahrif pessara tveggja innihaldsefna leida til meiri leekkunar & augnprystingi en veeru
pau notud hvort fyrir sig.

Vi0 stadbundna notkun leekka Arzotilol augndropar haekkadan augnprysting, hvort sem um gléku er ad
reeda eda ekki. Haeekkadur augnprystingur er mikilveegur dhattupattur vardandi skemmdir &
sjontauginni og sjonsvidsskerdingu vegna glaku.

Arzotilol augndropar draga Ur augnprystingi &n algengra aukaverkana lyfja sem prengja ljésop s.s.
nattblindu, brarvodvakrampa og prengingu ljosops.



Lyfhrif

Klinisk verkun

Fullordnir

Kliniskar rannsoknir voru gerdar i allt ad 15 manudi til pess ad bera saman augnprystingslekkandi
verkun dorzélamid/timoldl augndropa, lausnar, gefinni tvisvar & dag (kvolds og morgna), vid 0,5 %
timol6l og 2,0 % dorz6lamid, annars vegar sitt i hvoru lagi og hins vegar saman, hja sjuklingum med
gladku eda haekkadan augnprysting og samhlida medferd var talin henta i rannséknunum.

Um var ad raeda sjuklinga sem enga medferd hofou fengid og sjuklinga sem ekki hofou fengid
fullneegjandi medferd med timaléli einu sér. Meirihluti sjuklinganna hafdi fengid stadbundna medferd
med betablokkum eingdngu &dur en rannsoknirnar héfust.

Vid greiningu & samsettum rannsoknum var augnprystingsleekkandi verkun dorzélamid/timolol
augndropa, lausnar, gefinni tvisvar & dag, meiri en verkun 2 % dorzélamids eingdngu, gefnu prisvar &
dag, og 0,5 % timoldls eingdngu, gefnu tvisvar & dag. Verkun dorzélamio/timélol augndropa, lausnar,
gefinni tvisvar & dag, til leekkunar augnprystings jafngilti samhlida medferd med dorzélamidi,

gefnu tvisvar & dag og timoloéli, gefnu tvisvar a dag. Synt var fram 4 ad augnprystingsleekkandi verkun
dorz6lamio/timolol augndropa, lausnar, gefinni tvisvar & dag, varir allan daginn og pessi verkun hélst
p6 um langtimanotkun veri ad raeda.

BOrn

Gerd hefur verid 3 manada samanburdarrannsokn, med pad ad adalmarkmidi ad safna upplysingum um
oryggi 2 % dorz6lamids hydrdklorids augndropa hja bérnum yngri en 6 éra.

| pessari rannsokn var dorz6lamid/timél6l augndropar, lausn, gefin 30 bornum fréa 2 éra aldri, en yngri
en 6 ara i opnum fasa, pegar einlyfjamedferd med dorzélamidi eda timoléli var ekki naegileg til ad
medhondla innri augnprysting. Virkni hja pessum sjuklingum hefur ekki verid stadfest.

I pessum litla hopi sjuklinga, poldist dorzolamid/tim6lol augndropar, lausn, gefin tvisvar a dag yfirleitt
vel.19 sjaklingar luku medferdartimanum og 11 sjaklingar haettu medferd vegna skurdadgeroar,
breytingar a lyfjamedferd eda af 68rum astaeedum.

5.2 Lyfjahvorf

Dorzélamid hydréklérid

Stadbundin notkun dorzélamid hydrdklo6rids gerir virka efninu kleift ad verka beint 4 augad vid mun
leegri skammta en pegar um kolsyruanhydrasahemil til inntéku er ad reeda og fer pvi mun minna af
Iyfinu Gt i b168id. 1 kliniskum rannséknum kom fram ad pannig leekkar augnprystingur an peirra
truflana & syrubasajafnveegi og bléodsaltajafnveaegi sem einkennir verkun kolsyruanhydrasahemla til
inntoku.

Pegar dorzélamid er gefid stadbundid, fer pad einnig Gt i bl6did. Til pess ad meta tilhneigingu til
alteekrar (systemic) kolsyruanhydrasahemlunar eftir stadbundna gjof, var péttni virka efnisins og
umbrotsefna pess meld i raudum blddkornum og plasma og einnig kolsyruanhydrasahemlun i raudum
bl6dkornum. Dorzdlamid safnast fyrir i raudum blédkornum vid langvarandi gjof lyfsins vegna
sérteekrar bindingar vid CA-Il (kolsyruanhydrasa-11) en fritt virkt efni helst i orlitilli péttni i plasma.
Virka efnid myndar eitt N-desetyl umbrotsefni sem hemlar CA-I1 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 bl6dkornum par sem pad binst adallega CA-1. Dorz6lamid binst
plasmapréteinum ad téluverdum hluta (u.p.b. 33 %).

Dorzélamid utskilst adallega 6breytt i pvagi, en umbrotsefnid skilst einnig Ut i pvagi.

Eftir ad gjof virka efnisins er heett hverfur dorz6lamid Gr raudum blédkornum en ekki & linulegan hatt
heldur fellur péttni lyfsins hratt i fyrstu, en sidan kemur haegari Gtskilnadarfasi med u.p.b. 4 manada
helmingunartima.



Pegar dorzélamid 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.

[ jafnveegi er nanast ekkert fritt virkt efni eda umbrotsefni pess i blodvokva og var CA hemlun i
raudum blédkornum minni en naudsynleg er talin til pess ad hafa lyfjafreedilega verkun &
nyrnastarfsemi og éndun.

Eftir langvarandi stadbundna gjof dorzélamid hydroklérids voru lyfjahvorf svipud.

Engu ad sidur var péttni umbrotsefnisins haerri i raudum bl6dkornum hja 6ldrudum sjuklingum med
skerta

nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun u.p.b. 30-60 ml/min.).

Samt sem &dur urdu engar breytingar af nokkurri pydingu & kolsyruanhydrasahemlun og engar kliniskt
markteekar alteekar aukaverkanir komu fram tengdar pessu.

TimoloImaleat

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 % timoldlmaleat augndropa, tvisvar sinnum & dag.
Hamarkspéttni i blodvokva eftir gjof ad morgni var ad medaltali 0,46 ng/ml og eftir eftirmiddagsgjof
var hdmarkspéttnin 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 stéra skammta af dorz6lamidi ad um eiturahrif var ad raeda dsamt
bl6dsyringu, kom fram vanskdpun & hryggjarlidum.

Timalol
Dyratilraunir hafa ekki synt ahrif vansképunar.

Ennfremur hafa engar aukaverkanir & augu komid fram hja dyrum sem fengu dorz6lamid hydrdklorio -
timéloImaleat augndropa og ekki heldur hja dyrum sem fengu dorz6lamid hydrdklérid samtimis
timdlélmaleati. In vitro og in vivo rannséknir 4 badum innihaldsefnunum syndu ekki fram & méguleika
a stokkbreytingum. pvi er ekki ad vaenta neinnar ahaettu m.t.t. éryggis vid notkun & leekningalegum
skdmmtum af Arzotilol augndropum, lausnar.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Mannitol (E421)

Hydroxyetyl selluldsi

Natrium sitrat (E331)

Natrium hydroxid (E524) til ad stilla pH

Benzalkonklorio

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

Arzotilol skal ekki nota lengur en 28 daga eftir ad umbudir hafa verid rofnar.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluskilyrdi lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hvitt, 6gegnseett polyetylen augndropaglas med midlungs edlispyngd og innsigladan LDPE dreypistut
og HDPE skrufada hettu med innsigli i pappadskju.

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

EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun <og énnur medhéndlun>

Engin sérstok fyrirmeali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfirdi

Simi 550 3300

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/11/035/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 12. mai 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. mai 2011.
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