VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Azarga 10 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING
Einn ml af dreifu inniheldur 10 mg af brinz6lamidi og 5 mg af timol6li (sem timololmaleat).

Hjalparefni med pekkta verkun

Einn ml af dreifu inniheldur 0,10 mg af benzalkonklorioi.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, dreifa (augndropar)

Hyvit til beinhvit einsleit dreifa. pH 7,2 (u.p.b.).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til a0 leekka augnprysting hja fullordnum sjuklingum med gleidhornsglaku eda of haan augnprysting
pegar medferd meo einu lyfi hefur ekki reynst fullnagjandi til laekkunar augnprystings (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Notkun hja fullordnum, par med talio oldrudum
Skammturinn er einn dropi af Azarga i tarusekk sjiks auga (augna) tvisvar a solarhring.

Heegt er ad draga Ur frasogi med pvi ad prysta samtimis 4 tarakirtla og nef (nasolacrimal occlusion)
eoda loka augum. bPannig ma draga Ur alteekum aukaverkunum og auka stadbundna verkun (sja
kafla 4.4).

Ef einn skammtur gleymist 4 ad halda medferd afram med naesta skammti eins og fyrirhugad var.
Skammturinn a ekki ad vera meira en einn dropi i sjukt auga (augu) tvisvar a sélarhring.

begar hefja a notkun Azarga i stad annars augnlyfs vid glaku, a ad haetta notkun pess lyfs og hefja
notkun Azarga daginn eftir.

Sérstakir sjuklingahopar

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Azarga hja bérnum og unglingum 4 aldrinum O til
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a notkun Azarga eda timo6l6l augndropa 5 mg/ml hja sjuklingum
med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi eda sjuklingum med vegt til midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi.



Notkun Azarga hefur hvorki verid rannsokud hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun < 30 ml/min.) né hja sjuklingum med kl6rioblodsyringu (sja kafla 4.3). bar sem
brinzélamid og adalumbrotsefni pess skiljast einkum Gt um nyru er verulega skert nyrnastarfsemi
frabending vid notkun Azarga (sja kafla 4.3).

Azarga a a0 nota med varud hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).
Lyfjagjof

Til notkunar i augu.

Benda skal sjuklingum & a0 hrista glasio vel fyrir notkun. Fjarlegio kragann fyrir notkun, ef hann er
laus eftir ad lokid hefur verio fjarlaegt.

Til a0 koma i veg fyrir mengun dropasprotans og dreifunnar verdur ad geta pess ad snerta hvorki
augnlokid, sveedid i kringum augad né annad yfirbord med dropasprotanum a glasinu. Bendid

sjuklingum & a0 geyma glasiod vel lokad pegar pad er ekki i notkun.

Ef fleiri en eitt augnlyf er notad 4 ad nota lyfin med ad minnsta kosti 5 minttna millibili. Augnsmyrsl
skal nota sidust.

4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Ofnaemi fyrir 60rum beta-blokkum.

. Ofnemi fyrir sulfonamioum (sja kafla 4.4).

. Audreitni 1 6ndunarvegi par med talid astmi eda saga um astma eda verulegan, langvinnan
teppusjukdoém i lungum.

o Gulshagslattur, heilkenni sjuks sinushnutar, leidslurof 1 gattum, annarrar eda pridju gradu
gattasleglarof &n gangrads. Greinileg hjartabilun eda hjartalost.

. Verulegt ofnemisnefkvef.

. Kloriobloosyring (sja kafla 4.2).

. Verulega skert nyrnastarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Altaek (systemic) ahrif

o Brinzolamid og timolol frasogast ut i bl60id. Vegna betablokkandi innihaldsefnisins, timoldls,
geta komid fram samskonar aukaverkanir 4 hjarta- og &dakerfi, lungu og adrar aukaverkanir
sem sjast pegar notadir eru beta-blokkar til altaekrar notkunar. Tidni alteekra aukaverkana eftir
stadbundna lyfjagjof 1 augu er laegri en vid alteka notkun. Til ad draga ur frasogi, sja kafla 4.2.

. Ofnaemisviobrogd, par med talid Stevens-Johnson heilkenni og hudpekjudrepslos, sem tilkynnt
hefur verid um vid notkun stlfonamid afleida, geta komid fram hja sjuklingum sem fa Azarga
par sem pad frasogast Ut i bl6did. begar lyfinu er avisad skal upplysa sjuklinga um teikn og
einkenni og hafa naid eftirlit med peim med tilliti til vidbragda i hud. Komi fram teikn um
alvarlegar aukaverkanir eda ofnaemi 4 tafarlaust ad stdova notkun Azarga.

Hjarta

Meta skal vandlega hvort medferd med beta-blokkum henti sjuklingum med hjarta- og edasjukdoma
(t.d. kransadasjukdoém, Prinzmetal hjartadng og hjartabilun) og lagprysting og medferd med 60rum
lyfjum ihugud. Fylgjast skal med sjuklingum med hjarta- og edasjikdoma med tilliti til einkenna
versnandi astands og aukaverkana.



Vegna neikveora ahrifa beta-blokka 4 leidnitima skal gaeta fyllstu varudar pegar peir eru gefnir
sjuklingum med gattasleglarof af fyrstu gradu.

Adar

Geta skal vartidar vid medferd hja sjuklingum med verulegar blédrasartruflanir 1 utlimum (p.e.
alvarleg tilfelli af Raynauds sjikdomi eda edakrampaheilkenni).

Skjaldvakaeitrun

Beta-blokkar geta einnig dulid einkenni skjaldvakaeitrunar.

Voovamattleysi

Greint hefur verio fra pvi ad beta-blokkar geti valdid vodvamattleysi sem er i samraemi vid akvedin
einkenni vodvaslens (t.d. tvisyni, lokbra og almennt mattleysi).

Ondunarfzeri

Greint hefur verid fra ahrifum & 6ndun, p.m.t. daudsféllum vegna berkjukrampa hja sjuklingum med
astma i tengslum vid notkun nokkurra beta-blokka i augnlyfjaformi. Gaeta skal varudar pegar Azarga
er notad hja sjuklingum med veega/midlungs langvinna lungnateppu (COPD) og pa adeins ef

mogulegur avinningur er meiri en moguleg aheetta.

Bloosvkurslaekkun /sykursyki

Nota skal beta-blokka med vard hja sjuklingum sem haett er vid sjalfsprottinni blodsykursleekkun og
hja sjuklingum med hvikula sykursyki pvi beta-blokkar geta dulid einkenni bradrar bl6dsykurs-
leekkunar.

Syru/basa truflanir

Azarga inniheldur stlfonamidid brinzélamid. Aukaverkanir sem tengjast silfonamidum geta einnig
komid fyrir vid stadbundna notkun. Tilkynnt hefur verid um truflanir a syru-basajafnvegi pegar
karboéanhydrasahemlar eru gefnir til inntdku. Lyfid skal nota med vartid hja sjuklingum sem eru {
aheaettu 4 ad fa skerta nyrnastarfsemi vegna hugsanlegar hattu & efnaskiptablédsyringu. Ef vart verour
vid alvarleg vidbrogd eda ofnami skal heetta notkun lyfsins.

Arvekni
Karboanhydrasahemlar til inntoku geta dregid Gr heefni til verka sem krefjast arvekni og/eda
likamlegrar samhaefingar. Par sem Azarga frasogast Ut i bl60id getur petta gerst vid stadbundna notkun

pess.

Bradaofnemisvidbrogd

Hugsanlegt er ad sjuklingar sem eru med sdgu um atdpiskt ofneemi (atopy) eda sdgu um alvarlegt
bradaofnaemi vid ymsum ofnemisvokum syni aukin vidobrogd vid endurtekna notkun slikra vaka og
svari ekki peim skommtum adrenalins sem venjulega eru notadir til medferdar vid bradaofnaemi
medan peir eru & medferd med beta-blokka.

Zdulos

Greint hefur verid fra edulosi vid medferd med lyfjum sem draga ur vokvamyndun (t.d. timo6lol,
acetazolamid) eftir adgerd a siuvef.



Sveefing

Augnlyf me0 beta-blokkum geta hamlad altaek ahrif beta-6rva t.d. adrenalins. Ef sjuklingurinn er a
timolol meodferd a ad upplysa svaefingalekninn.

Samhlida medferd

Ahrif 4 augnprysting eda pekkt ahrif altekrar (systemic) beta-blokkunar geta aukist pegar timé161 er
gefid sjuklingum sem nota jafnframt beta-blokka med altaeka verkun. Fylgjast skal ndid med
vidbrogdum pessara sjuklinga. Hvorki er malt med samhlida notkun tveggja betablokka i augu né
samhlida notkun tveggja karboéanhydrasahemla i augu (sja kafla 4.5).

Hugsanlega geta ordid samleggjandi alteek ahrif karbéanhydrasahdmlunar hja sjuklingum sem fa
karbéanhydrasahemla til inntoku asamt Azarga. Notkun Azarga samhlida karbéanhydrasahemlum til
inntoku hefur ekki verio rannsokud og er ekki radlogo (sja kafla 4.5).

Ahrif & augu

Takmorkud reynsla er af notkun Azarga vid medferd hja sjuklingum med syndarafflognunar glaku
(pseudoexfoliative glaucoma) eda glaku vegna utfellingar litarefna (pigmentary glaucoma). Geta skal
vartdar vid medferd pessara sjuklinga og melt er med nanu eftirliti med augnprystingi.

Notkun Azarga hja sjuklingum med pronghornsglaku hefur ekki verid rannsékud og ekki er meelt
notkun pess hja pessum sjuklingum.

Augnlyf med beta-blokkum geta valdid augnpurrki. Geeta skal varadar vido medferd hja sjiuklingum
med glerukvilla.

Hugsanleg ahrif brinzolamids 4 starfsemi innanpekju glaeru hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum
sem eru i haettu vardandi gleeruskada (einkum hja sjuklingum med faar innanpekjufrumur). Sjuklingar
sem nota augnlinsur hafa ekki verid rannsakadir sérstaklega og er melt med nanu eftirliti med pessum
sjuklingum pegar peir nota brinzélamid par ed karbéanhydrasahemlar geta haft ahrif 4 vokvun augans.
Slikt getur leitt til gleerubilunar (corneal decompensation) og bjugmyndunar og geeti glaeran verid i
aukinni haettu pegar augnlinsur eru notadar. Einnig er maelt med pvi ad fylgst sé naid med sjiklingum
sem eru i haettu vardandi glaeruskada af 60rum astaedum eins og sjuklingum med sykursyki eda
gleruvisnun (corneal dystrophy).

Azarga ma nota medan augnlinsur eru notadar ef fylgst er naid med sjuklingnum (sja hér 4 eftir undir
,.Benzalkonklorio®).

Benzalkénklorio

Azarga inniheldur benzalkonklorio sem getur valdid ertingu 1 augum og vitad er ad efnid mislitar
mjukar augnlinsur. Fordast skal snertingu vid mjukar augnlinsur. Radleggja skal sjuklingum ad
fjarleegja mjukar augnlinsur 40ur en Azarga er notad og lata 15 minutur lida fra pvi ad skammtinum er
dreypt i augu bar til linsurnar eru settar aftur i augun.

Greint hefur verid fra pvi ad benzalkonklorid valdi depilglaerubdlgu (punctate keratopathy) og/eda
eitrunarglaerumeini med sarum (toxic ulcerative keratopathy). Fylgjast skal naio meo sjuklingum vid

tida eda langvarandi notkun lyfsins.

Skert lifrarstarfsemi

Azarga atti ad nota med varad hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar sértaekar rannsoknir a milliverkunum lyfja vid Azarga.

Azarga inniheldur brinzélamid, karbéanhydrasahemil, sem frasogast ut i blodras enda pott notkun sé
stadbundin. Skyrt hefur verid fra truflunum & syru-basa jafnvaegi i tengslum vid inntéku
karboéanhydrasahemla. Heetta & slikum milliverkunum skal pvi h6fo i huga hja sjaklingum sem nota
Azarga.

Hugsanlega geta ordid samleggjandi ahrif pekktrar altaekrar verkunar karbéanhydrasahdmlunar hja
sjuklingum sem fa karbéanhydrasahemla til inntoku og brinzélamid augndropa. Ekki er melt med
samhlida notkun augndropa sem innihalda brinzélamid og karbéanhydrasahemla til inntdku.

Umbrot brinzolamids verda fyrir tilstilli cytokrom P-450 isdensima, par med talid eru

CYP3A4 (adallega), CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8 og CYP2C9. Gert er rad fyrir ad CYP3A4 hemlar,
svo sem ketokonazol, itrakonazol, kldtrimazol, ritonavir og tréleanddmysin, hamli umbrotum
CYP3A4 a brinzolamidi. Radlagt er ad geeta varudar ef CYP3 A4 hemlar eru gefnir samhlida. Hins
vegar er uppsoéfnun brinzélamids olikleg par sem nyrnattskilnadur er adal brotthvarfsleidin.
Brinzolamid hamlar ekki cytokrom P-450 isdoensimum.

Hugsanlega geta ordid samleggjandi ahrif sem leitt geta til lagprystings og/eda marktaeks haegslattar
pegar beta-blokkandi augndropar eru notadir samhlida kalsiumgangalokum til inntdku, beta-blokkum,
lyfjum vid hjartslattaréreglu (par meod talid amiodaron), digitalisglykdsidum, koélinvirkum lyfjum
(parasympathomimetics) eda guanetidini.

Beta-blokkar geta minnkad svérunina vid adrenalini sem notad er til medhondlunar &
bradaofnemisvidbrogdum. Gaeta skal sérstakrar varadar hja sjuklingum med ségu um atdpiskt ofnemi
eda bradaofnaemi.

Héprystingsviobrogd sem eiga sér stad pegar notkun kldnidins er heett skyndilega, geta aukist pegar
beta-blokkar eru notadir. Radlagt er ad gaeta vartidar vid samhlida notkun pessa lyfs med klonidini.

Greint hefur verid fra auknum altekum dhrifum beta-blokka (t.d. hagslatti, punglyndi) samhlida
medferd med CYP2D6 hemlum (t.d.kinidin, fluoxetin, paroxetin) og timoéloli. Radlagt er ad gaeta
varudar.

Beta-blokkar geta aukid blodsykurslekkandi verkun sykursykilyfja. Beta-blokkar geta dulio
visbendingar og einkenni blodsykurslaekkunar (sja kafla 4.4).

[ einstaka tilfellum hefur verid greint fra ljésopsstaekkun vegna samhlida notkunar beta-blokka i
augnlyfjum og adrenalins.

4.6 Frjésemi, medoganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullnaegjandi upplysingar liggja fyrir vardandi notkun brinzélamids eda timolols sem gefio er i
auga a medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt ad brinzolamid hefur eiturdhrif 4 exlun eftir ad pad er
gefio til alteekrar verkunar, sja kafla 5.3. Azarga a ekki ad nota 4 medgéngu nema bryna naudsyn beri
til. Til a0 draga ur frasogi, sja kafla 4.2.

Faraldsfraodilegar rannsoknir med beta-blokkum til inntoku bentu ekki til vanskapandi ahrifa, en bentu
til heettu 4 a0 dregid geaeti Ur fosturvexti. Skyrt hefur verid fra beta-blokkandi dhrifum (t.d. hegsletti,
lagprystingi, andnaud og blodsykurslekkun) hja nyburum ef beta-blokkar hafa verid gefnir fram ad
faedingu. Ef Azarga er notad fram ad faedingu skal fylgjast naid med nyburanum fyrstu dagana eftir
feedingu.



Brjostagjof

Ekki er vitad hvort brinzolamid sem gefio er i auga skilst Gt i brjostamjolk. Dyrarannsoknir hafa synt
ad brinzolamid sem tekid hefur verio inn, skilst 0t { modurm;jolk, sja kafla 5.3.

Beta-blokkar skiljast ut i brjostamjolk. b6 er oliklegt ad medferdarskammtar timolols i augndropum
séu i negilegu magni i brjostamjolk til pess ad valda kliniskum einkennum beta-blokka hja
ungbarninu. Til ad draga ur frasogi, sja kafla 4.2.

Samt sem adur er ekki haegt ad utiloka aheettu fyrir barn sem er 4 brjosti. Vega parf og meta kosti

brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort
haetta eigi brjostagjof eda haetta/stoova timabundid medferd med Azarga.

Frjosemi
Engar rannsoknir hafa verio gerdar til a0 meta ahrif Azarga sem gefid er 1 augu & frjosemi.

Forkliniskar upplysingar benda hvorki til ahrifa af brinzélamidi né timololi til inntéku a frjésemi karla
og kvenna. Engra ahrifa 4 frjosemi karla og kvenna er vanst pegar Azarga er notad.

4.7  Ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla

Azarga hefur litil ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Timabundin pokusyn eda adrar sjontruflanir haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Ef sjonin
verdur pokukennd eftir ad lyfinu hefur verid dreypt i auga/augu verdur sjuklingurinn ad bida med ad

aka bifreid eda nota vélar par til sjonin verdur aftur skyr.

Karboanhydrasahemlar geta dregio ur haefni sjuklinga til verka sem krefjast arvekni og/eda
likamlegrar samhaefingar (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir oryggi lyfsins

{ kliniskum lyfjarannséknum voru algengustu aukaverkanirnar pokusyn, erting i auga og verkur i auga,
sem komu fram hja hérumbil 2% til 7% sjuklinga.

Tafla vfir aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum Azarga og badum virku efnunum hvort i sinu lagi,
brinz6lamiodi og timo6loli, 1 kliniskum rannséknum og vid eftirlit eftir markadssetningu. Tidni peirra er
skilgreind 4 eftirfarandi hatt: 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) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst:

Flokkun eftir MedDRA Aukaverkanir (atg. 18.0)

liffeerakerfum

Sykingar af voldum sykla | Tidni ekki pekkt: nefkoksbolga®, halsbolga®, skutubolga’,

og snikjudyra nefslimhidarbolga’

B160 og eitlar Sjaldgzfar: fekkun hvitra blodkorna'
Tidni ekki pekkt: faekkun raudra blodkorna®, aukning klorios i
bl6di’

Onamiskerfi Tidni ekki pekkt: bradaofnaemi’, bradaofnaemislost!, altaek
ofnamisvidbrogd par med talid ofnemisbjugur’, stadbundin og
utbreidd utbrot?, ofnaemi', ofsakladiZ, k1adi?
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Efnaskipti og nering

Tioni ekki pekkt: bl(’)fisykursfall2

GeOren vandamal

Mijog sjaldgaefar: svefnleysi1
Tidni ekki pekkt: ofskynjanir?, punglyndi', minnistap?, sinnuleysi°,
depurd®, minnkud kynhvét’, martrdd™, taugaveiklun®

Taugakerfi Algengar: bragdskynstruflanir'
Tioni ekki pekkt: blodpurrd i heila?, heilablodfall?, yﬁrliéz, aukin
einkenni vodvaslensfars®, svefnhofgi®, hreyfingartruflanir’,
minnisleysi®, skert minni’, naladofi**, skjalfti’, skert snertiskyn?,
minnkad bragdskyn®, sundl', héfudverkur'

Augu Algengar: depilgleerubdlga’, pokusyn', augnverkur', augnerting’'

1,2,3

Sjaldgzfar: gleerubdlga'>?, augnpurrkur', glerublettir eftir litun'
(vital dye staining cornea), atferd ir auga', k1adi i auga', tilfinning
um adskotahlut i auga', aukin bl6dsokn i auga', blodsokn til taru'
Mjog sjaldgaefar: fleidur 4 glaeru', rodi i forholfi auga', ljosfelni',
aukin taramyndun', aukin bl6dsokn i augnhvitu', rodi 4 augnloki',
hridur 4 j6drum augnloka'

Tioni ekki pekkt: aukid hlutfall sjontaugaross/-doppu (optic nerve
cup/disc ratio)’, dulos eftir adgerd 4 siuvef® (sja kafla 4.4 Sérstok
varnadarord), glerumein®, glerupekjuskemmdir’, glerupekjumein’,
hakkadur augnprystingur’, utfellingar i auga®, glerublettir (corneal
staining)’, glaerubjiigur’, minnkad naemi i glaeru?, tarubolga’, vogris
(meibomianitis)®, tvisyni*?, glyja’, ljosblossar®, skert sjonskerpa’,
sjonskerding', gleruvangur (pterygium)®, 6pagindi i auga’, gleru-
og taru sigg®, minnkad snertiskyn i auga®, litun augnhvitu®,
blodrumyndun undir taru®, sjontruflanir’, proti i augum®, ofneemi i
augum’, missir augnhdra®, augnloksmein®, bjugur i augnloki',
lokbra?

Eyru og volundarhiis

Tidni ekki pekkt: svimi®, sud i eyrum’

Hjarta

Algengar: hagari hjartslattur'

Tioni ekki pekkt: hjartastopp?, hjartabilun®, blodrikishjartabilun?,
gattasleglarof®, aukin einkenni fra hjarta og lungum®, hjartadng?,
haegslattur’™, éreglulegur hjartslattur’, takttruflanir®,
hjartslattaronot™*, hradtaktur®, aukin hjartslattartidni* brjostverkur?,
bjugur’

Edar

Sjaldgzfar: lekkadur blodprystingur!

Tidni ekki pekkt: lagprystingur?, haprystingur’, hakkadur
blodprystingur', &dakrampaheilkenni (Raynaud’s phenomenon)?,
hand- og fotakuldi’

Ondunarfzri, brjésthol og
midmeeti

Sjaldgzfar: hosti'
Mjoég sjaldgeefar: verkur i munni og koki', nefrennsli'

Tidni ekki pekkt: berkjukrampi® (einkum hja sjuklingum sem eru
med sdgu um berkjukrampa), madi', astmi®, blédnasir', ofvirkni i
berkjum®, erting i halsi’, nefstifla’, teppa i efri hluta 6ndunarvegar’,
rennsli aftan til i nefholi’, hnerri’, neﬂ)urrkur3

Meltingarfeeri

Tidni ekki pekkt: uppkdst>?, verkur i efri hluta kvidar',
kvidverkur?, nidurgangur', munnpurrkur', 6gledi', vélindabolga®,
meltingartruflanir®?, 6paegindi i kvidarholi®, magaénot’, tidar
hagdir’, sjikdomar i meltingarfaerum?, skert snertiskyn i munni®,
naladofi i munni®, vindgangur®

Lifur og gall

Tidni ekki pekkt: oedlileg lifrarprof’

Hu0 og undirhtid

Tioni ekki pekkt: Stevens-Johnson heilkenni/htidpekjudrepslos (sja
kafla 4.4), ofsakladi’, drofnudrdunitbrot (maculo-papular rash)®,
almennur kl4di°, spenna 1 hud?, hudbolga’®, harlos', saralik utbrot
eda versnun 4 sora’, utbrot', rodi'

Stookerfi og bandvefur

Tioni ekki pekkt: vodvaprautir' vodvakrampar®, lidverkir®,
bakverkir®, verkir i Gtlimum?




Nyru og pvagfeeri Sjaldgzfar: bléd i pvagi'

Tioni ekki pekkt: nyrnaverkir’, tid pvaglat’

ZExlunarferi og brjost Tidni ekki pekkt: ristruflanir’, kynlifsvandamal®, minnkud kynhvét®
Almennar aukaverkanir og | Sjaldgeefar: lasleiki'-

aukaverkanir 4 fkomustad | Tidni ekki bekkt: brjostverkur', verkir’, preyta', prottleysi*,
pyngsli fyrir brjosti’ taugaveiklun®, skapstyggd®, bjtigur 4 utlimum®,
lyfjaleifar’

Rannsoknanidurstodur Sjaldgzefar: blodkalium hakkun', aukinn laktatdehydrogenasi i
bl6di'

aukaverkanir vid notkun Azarga

fleiri aukaverkanir viod einlyfjamedferd timolols

fleiri aukaverkanir vid einlyfjamedferd brinzolamids

2
3

Nanari lysing 4 tilteknum aukaverkunum

Bragdskynstruflanir (biturt eda 6venjulegt bragd i munni eftir ad lyfinu er dreypt i auga) var su
ostadbundna aukaverkun sem oftast var skyrt fra i tengslum vid notkun Azarga i kliniskum
rannsoknum. Ad 6llum likindum orsakast paer af rennsli augndropanna nidur i nefkok i gegnum
taragdngin og eru vegna brinzolamids. Med pvi ad halda fyrir taragéngin i innri augnkréoknum eda
loka auganu varlega eftir ad lyfinu er dreypt i augad getur verid unnt ad draga Ur tioni pessara ahrifa
(sja kafla 4.2).

Azarga inniheldur brinzélamid sem er karbéanhydrasahemill af flokki sulfénamida og frasogast ut i
bl66id. Ahrif 4 meltingarfeeri, taugakerfi, blodmynd, nyru og efnaskipti eru oftast tengd notkun
karboéanhydrasahemla til inntdku. Vid stadbundna notkun geta sému aukaverkanir komid fram og eftir
karboéanhydrasahemla til inntoku.

Timolol frasogast i blodrasina. betta kann ad valda svipudum aukaverkunum og sjast vid notkun beta-
blokka med alteeka verkun. Medal aukaverkana & listanum eru verkanir sem sjast hja augnlyfjum sem
eru beta-blokkar. Adrar aukaverkanir sem hafa komid fram i tengslum vid notkun 4 60ru hvoru virka
efninu fyrir sig og geta hugsanlega komid fram vio notkun Azarga eru tilgreindar i t6flunni hér ad
ofan. TiOni altaekra aukaverkana eftir stadbundna gjof i augu er laegri en eftir alteeka lyfjagjof. Til ad
draga ur frasogi, sja kafla kafla 4.2.

Born

Ekki er mealt med notkun Azarga fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara par sem engar upplysingar
liggja fyrir um o6ryggi og verkun.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn 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.

4.9 Ofskommtun

Ef 1yfid er tekid inn fyrir slysni, geta einkenni ofskdommtunar vegna beta-blokkunar medal annars
verid heaegslattur, lagprystingur, hjartabilun og berkjukrampar.

Ef ofskommtun Azarga augndropa & sér stad, skal veita medferd vid einkennum sem og almenna
studningsmedferd. Truflun a saltbtiskap, blodsyring og hugsanlega ahrif 4 taugakerfi geetu att sér stad
vegna brinz6lamios. Fylgjast skal med gildum salta i sermi (einkum kaliums) og syrustigi (pH) bl60s.
Timoldl er ekki audfjarlegt med himnuskilun.



5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf. Glaku og ljésopsprengjandi lyf (antiglaucoma og miotica),
ATC-flokkur: SO1EDS51

Verkunarhattur

Azarga inniheldur tvo virk efni: brinzélamid og timélolmaleat. Ba20i efnin leekka haekkadan
augnprysting fyrst og fremst med pvi ad draga ur seytingu augnvokva, en med 6likum verkunarhaetti.
Samanlogd verkun pessara tveggja virku efna leidir til meiri laekkunar augnprystings, umfram pad sem
gerist pegar efnin eru notud hvort fyrir sig.

Brinzélamid er 6flugur hemill 4 karbéanhydrasa II (CA-II) mannsins, sem er adal iséenzimid i auganu.
Hemlun & karb6éanhydrasa i brarhyrnum (ciliary processes) augans dregur ur seytingu augnvokva,
sennilega med pvi ad haegja a myndun tvikarbonatjona og par af leidandi minnkar flutningur & natrium
og vokva.

Timol6l er osérteekur adrenvirkur blokki, sem hefur engin marktek eigin adrenvirk, bein
hjartavodvabaelandi eda himnustodugleikaaukandi ahrif. Rannsoknir med spennuritun (tonography) og
flarskini hja ménnum benda til pess ad meginverkunin geti verid tengd minnkun & myndun augnvokva
og litilshattar aukningu a utfleedi augnvokvans.

Lyfhrif
Klinisk ahrif

{ to1f manada kliniskri samanburdarrannsokn hja sjuklingum med gleidhornsgléaku eda haekkadan
augnprysting, sem ad mati rannsoknaradila hefou gagn af samsettri medferd, med grunngildi
augnprystings ad medaltali 25 til 27 mmHg, voru augnprystingsleekkandi ahrif Azarga, gefnu tvisvar a
dag, ad medaltali 8 til 9 mmHg. Synt var fram & ekki sidri verkun til leekkunar & augnprystingi ad
medaltali af Azarga i samanburdi vid dorzélamid 20 mg/ml + tim616l 5 mg/ml, & 6llum timapunktum i
6llum heimsoknum.

[ sex manada kliniskri samanburdarrannsékn hja sjiiklingum med gleidhornsglaku eda hakkadan
augnprysting og grunngildi augnprystings ad medaltali 25 til 27 mmHg, voru augnprystingslakkandi
ahrif Azarga, gefnu tvisvar a sdlarhring, ad medaltali 7 til 9 mmHg, og voru allt ad 3 mmHg meiri en
af brinzolamidi 10 mg/ml gefnu tvisvar 4 solarhring og allt ad 2 mmHg meiri en af timololi 5 mg/ml
gefnu tvisvar 4 solarhring. Augnprystingsleekkunin var tolfreedilega marktaekt meiri baedi i samanburdi
vi0 brinzélamio og timdélo6l & 6llum timapunktum og i 6llum heimsoknum i rannsékninni.

{ premur kliniskum samanburdarrannséknum voru épzegindi i augum eftir gjof Azarga marktaekt minni
en vio gjof dorzélamids 20 mg/ml + timo6lo6ls 5 mg/ml.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir gjof 1 auga frasogast brinzoélamid og timolol gegnum gleeru ut i blodrasina.

f rannsokn 4 lyfjahvorfum eftir inntéku fengu heilbrigdir sjalfbodalidar brinzoélamid (1 mg) til inntdku
tvisvar sinnum & s6larhring i 2 vikur, til ad stytta pann tima sem parf til ad na stodugri péttni, adur enn
gjof Azarga var hafin. Eftir gjof Azarga tvisvar 4 solarhring i 13 vikur var medalpéttni brinzolamios i
raudum blodkornum 18,8 + 3,29 mikroM, 18,1 £ 2,68 mikroM og 18,4 + 3,01 mikroM eftir 4, 10 og
15 vikur, sem synir ad péttni brinzélamids hélst stodug i raudum blodkornum.

Eftir gjof Azarga voru medalgildi Crmax 0g AUCo.12: timol6ls vid jafnvaegi 1 plasma 27% og 28% legri
(Crmax: 0,824 + 0,453 ng/ml og AUCo.121s: 4,71 £ 4,29 ng klist./ml) heldur en eftir gjof timolols
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5 mg/ml (Ciax: 1,13 £ 0,494 ng/ml og AUC.121s:: 6,58 + 3,18 ng-klst./ml). Minni utsetning fyrir
timo6loli eftir Azarga gjof hefur ekki kliniska pydingu. Eftir gjof Azarga nadist Cmax 20 medaltali eftir
0,79 £+ 0,45 klst.

Dreifing

Binding brinzélamids vid plasmaproétein er midlungsmikil (um 60%). Vegna mikillar seekni
brinz6lamiods i CA-II, og i minna meli CA-I, dreifist brinzolamid i miklum meeli i raud blédkorn.
Virka umbrotsefnid N-desetylbrinzolamid, safnast einnig upp i raudum bléodkornum par sem pad binst
adallega vio CA-I. Sekni brinzolamids og umbrotsefnis pess i raud blodkorn og CA 1 vefjum leidir til
lagrar plasmapéttni.

GoOgn um dreifingu timo616ls 1 augnvef hjé kaninum syna ad hagt er ad mela timolol i augnvokva 1 allt
ad 48 klst. eftir gjof Azarga. Vid jafnvaegi er haegt er ad greina timolol 1 plasma i allt ad
12 klukkustundir eftir gjof Azarga.

Umbrot

Umbrotaferlarnir fyrir umbrot brinzélamids eru N-dealkylering, O-dealkyering og oxun a4 N-propyl
hlidarkedju pess. Adalumbrotsefnid sem myndast i ménnum er N-desetylbrinzélamid sem einnig binst
CA-I pegar brinzolamid er til stadar og safnast upp 1 raudum blodkornum. /n vitro rannsoknir syna ad
umbrot brinzélamids fer ad mestu fram fyrir tilstilli CYP3A4 en ad minnsta kosti fjogur 6nnur
isdéensim koma vid sogu (CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8 og CYP2C9).

Umbrot timo6106ls verda & tvennan hatt. Annars vegar myndast etandlamin hlidarkedja a tiadiazol-
hringnum og hins vegar myndast etandl hlidarkedja & morfolinkéfnunarefni og 6nnur svipud
hlidarkedja med karbonylhop til hlidar vid kofnunarefnid. Umbrot timo616ls fara adallega fram fyrir
tilstilli CYP2D6.

Brotthvarf

Brotthvarf brinzélamids verdur fyrst og fremst vid nyrnattskilnad (um 60%). Um 20% af gefnum
skammti hafa fundist i pvagi sem umbrotsetni. Brinzélamio og N-desetylbrinzélamid eru pau efni sem
mest finnst af i pvagi auk litilshattar magns (< 1%) af N-desmetoxypropyl og O-desmetyl
umbrotsefnum.

Brotthvarf timolols og umbrotsefna pess verdur fyrst og fremst um nyru. Um 20% af timo161-
skammtinum skilst ut i pvagi & 6breyttu formi og pad sem eftir er skilst ut i pvagi sem umbrotsefni.
Helmingunartimi (ti2) timélols i plasma er 4,8 klst. eftir gjof Azarga.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Brinzo6lamid

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn af brinzélamioi, a
grundvelli rannsokna 4 eiturverkunum eftir stakan skammt, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum 4 erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og rannsokna 4 ertingu a yfirbordi auga.

{ rannséknum 4 eiturverkunum a fosturproska sem gerdar voru 4 kaninum, sem fengu skammta allt ad
6 mg/kg/so6larhring af brinzélamidi (214 faldur radlagdur kliniskur dagskammtur sem er

28 mikrogromm/kg/sélarhring), komu engin ahrif fram a fosturproska pratt fyrir marktaekar
eiturverkanir 4 médurina. I svipudum rannséknum sem gerdar voru a rottum dré nokkud ar
beinmyndun hofudbeina og bringubeins fosturs pegar moédurinni hafdi verid gefid brinzélamid,

18 mg/kg/solarhring (642 faldur radlagdur kliniskur dagskammtur), en petta kom ekki fram pegar
gefin voru 6 mg/kg/so6larhring. bessi ahrif saust pegar notadir voru skammtar sem valda
efnaskiptabl6dsyringu asamt minnkadri pyngdaraukningu kvendyranna og minni fésturpyngd.
Skammtahad minnkun & fosturpyngd sast hja ungum peirra maedra sem hofou fengid brinzolamid til
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inntdku allt fra litils hattar minnkun (um 5-6%) pegar 2 mg/kg/solarhring voru gefin upp i nerri pvi
14% pegar 18 mg/kg/solarhring voru gefin. Vid mjolkurgjof voru mork aukaverkana i afkvemunum
vid 5 mg/kg/solarhring.

Timo6161

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn af timo616li, a grundvelli
rannsokna 4 eiturverkunum eftir stakan skammt, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum a erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og rannsékna & ertingu 4 yfirbordi auga.
Rannsoknir a eiturverkunum timolols a exlun leiddu i 1j6s seinkun a4 beinmyndun rottufostra en engar
aukaverkanir komu fram 4 proska unganna eftir faedingu (af 50 mg/kg/sélarhring eda 3.500 foldum

kliniskum dagskammti sem er 14 mikrégromm/kg/sélarhring) eda aukin fosturhvorf (foetal resorption)
hja kaninum (af 90 mg/kg/sélarhring eda 6.400 foldum kliniskum dagskammiti).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzalkonkl6rio

Mannitol (E421)

Karbopol 974P

Tyloxapdl

Tvinatriumedetat

Natriumklorio

Saltsyra og/eda natriumhydroxio (til ad stilla pH)
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

4 vikur eftir ad glasid er fyrst opnad.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 ml sivol 6gegnsa glos ur lagbéttnipolyetyleni med skammtatappa og med hvitu polypropylen
skrafloki sem innihalda 5 ml af dreifu.

Oskjur sem innihalda 1 eda 3 glds. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/482/001-002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 25. november 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. agst 2013

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

D-90429 Niirnberg
byskaland

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Niirnberg

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i dzetlun um dhattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um aheettustjornun sem akvednar veroa.
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Leggja skal fram uppfeerda adeetlun um ahattustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

18



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR EITT GLAS 5 ml + ASKJA fyrir 3 x 5 ml GLOS

1. HEITI LYFS

Azarga 10 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, dreifa
brinz6lamio/timolol

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af dreifu inniheldur 10 mg af brinzélamidi og 5 mg af timol6li (sem timoldlmaleat)

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur: Benzalkonklorid, mannitol (E421), karbopol 974P, tyloxapol, tvinatriumedetat,
natriumklorio, saltsyra og/eda natriumhydroxio (til ad stilla pH), hreinsad vatn

Sjé nanari upplysingar i fylgiseoli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, dreifa

1x5ml
3x5ml

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i augu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygio 4 vikum eftir ad glasio er fyrst opnad.
Opnad:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/482/001 Ix5ml
EU/1/08/482/002 3x5ml

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

azarga

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Azarga 10 mg/ml + 5 mg/ml augndropar
brinz6lamio/timolol
Til notkunar i augu

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygio 4 vikum eftir ad glasid er fyrst opnad.
Opnad:

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Azarga 10 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, dreifa
brinz6lamid/timolol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Azarga og vi0 hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Azarga

Hvernig nota 4 Azarga

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Azarga

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Azarga og vid hverju pad er notad

Azarga inniheldur tvo virk efni, brinzélamid og tim616l, sem vinna saman ad pvi ad lekka prysting i
auganu.

Azarga er notad til medferdar 4 hdum prystingi innan i augunum, sem einnig kallast glaka eda
hakkadur augnprystingur, hja fullordnum sjuklingum sem eru eldri en 18 ara, pegar ekki er haegt ad na
fullneegjandi stjorn 4 haprystingnum med einu lyfi.

2. Adur en byrjad er ad nota Azarga

EKkKki ma nota Azarga

o Ef um er a0 reeda ofnemi fyrir brinz6lamidi, lyfjum sem kallast salfonamid (par med talio lyf
sem notud eru til medhondlunar & sykursyki og sykingum og einnig pvagreaesilyf (bjugtoflur)),
timo616li, beta-blokkum (lyf sem notud eru til ad leekka blodprysting og medhondla
hjartasjukdoma) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o Ef bt ert med eda hefur verid med 6ndunarfaerasjikdom svo sem astma, alvarlega, langvarandi

og teppandi berkjubolgu (verulegt lungnavandamal sem getur valdid hvasandi 6ndun,

ondunarerfidleikum og/eda langvinnum hosta) eda 6nnur einkenni fra 6ndunarfaerum.

Ef bu ert med alvarlegt frjonemi.

Ef pbu ert med haegan hjartslatt, hjartabilun eda hjartslattartruflanir (6reglulegan hjartslatt).

Ef bt ert med of mikla syringu i blodinu (astand sem nefndist klorioblodsyring).

Ef pti ert med verulegan nyrnasjukdom.

Varnadarord og varudarreglur
Azarga ma eingOngu nota til pess ad dreypa i auga/augu.

Ef upp koma merki um alvarlegar aukaverkanir eda ofnaemi skal hetta notkun lyfsins og hafa samband
vid leekni.
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Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Azarga er notad ef pu ert med eda hefur verid med:
o kransadasjukdom (einkennin geta medal annars verid pyngsli eda verkur fyrir brjosti, andnaud
eda kofnunartilfinning), hjartabilun, lagprysting, hjartslattartruflanir eins og t.d. hagan hjartslatt
ondunarerfidleika, astma eda langvinnan lungnateppusjukdom

sjukdoém sem veldur Iélegu blodflaedi (eins og t.d. Raynauds sjukdom eda Raynauds heilkenni)
sykursyki, par sem timo16l getur dulid einkenni um lagan blodsykur

ofvirkan skjaldkirtil, par sem timol6l getur dulid einkenni skjaldkirtilssjuikdoms

proéttleysi 1 vodvum (véovaslenstar)

lattu leekninn vita ad pu sért ad nota Azarga adur en pu parft ad fara i adgerd par sem timo6l6l
getur breytt ahrifum ymissa lyfja sem notud eru vid svefingu

o ef bt ert med sogu um atopiskt ofnaemi (tilhneiging til pess ad fa ofneemisvidbrogd) og alvarleg
ofnaemisvidbrogd, getur verid ad pu sért liklegri til pess ad fa ofna@misvidbrogd medan pli notar
Azarga og vera ma ad medferd med adrenalini verdi ekki eins virk og htin veri annars til
meohondlunar 4 ofnemisvidobrogdoum. Lattu lekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ad pi notar
Azarga adur en pu feerd 6nnur lyf

ef pu ert med lifrarsjukdom.

ef pu ert med augnpurrk eda sjukdom i gleeru.

ef pu ert med nyrnasjukdom.

ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg htidutbrot eda hudflognun, blodrumyndun og/eda
sar 1 munni eftir ad hafa notad Azarga eda onnur skyld lyf.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Azarga:

Greint hefur verid fra alvarlegum htidviobrogoum, par med talid Stevens-Johnson heilkenni og
hudpekjudrepslosi, i tengslum vid medferd med brinzoélamidi. Haettu ad nota Azarga og leitadu
leeknisadstooar tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju af einkennunum sem tengjast pessum alvarlegu
hadvidbrogdum og lyst er i kafla 4.

Born og unglingar
Ekki er malt med notkun Azarga handa bérnum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Azarga
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Azarga getur haft ahrif 4 6nnur lyf sem pti notar eda dnnur lyf geta haft ahrif & Azarga, par 4 medal
aorir augndropar til medferdar a glaku. Segdu lekninum fra pvi ef pu notar eda atlar ad nota lyf til ad
leekka blodprysting eins og t.d. kolinvirk lyf eda guanetidin eda onnur hjartalyf par med talid quinidin
(notad vid hjartasjtkdémum og nokkrum tegundum malariu), amiodaron eda 6nnur lyf sem notud eru
vid hjartslattartruflunum og glykosida sem notadir eru til a0 medhondla hjartabilun. Segdu lakninum
einnig fra pvi er pt notar eda @tlar ad nota lyf til medferdar & sykursyki eda magasari, sveppa-, veiru-
eda syklalyf eda punglyndislyf eins og t.d. flioxetin og paroxetin.

Leitadu rada hja leekninum ef pu notar adra karbdéanhydrasahemla (acetozolamid eda dorzolamid).
Af og til hefur verid greint fra stekkun sjdaldurs pegar Azarga er tekid samhlida adrenalini.

Medganga og brjostagjof
bu att ekki ad nota Azarga ef pu ert barnshafandi eda gaetir ordid barnshafandi nema leeknirinn telji
pbad naudsynlegt. Leitadu rada hja laekninum adur en pu notar Azarga.

Ekki nota Azarga ef pti ert med barn a brjosti, timo616l getur skilist Gt i mjolkina. Leitadu rada hja
leekni 40ur en lyf eru notud medan pu ert med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Hvorki skal aka bil né nota vélar fyrr en sjonin er aftur ordin skyr. Verid getur ad pér finnist sjonin
vera pokukennd um tima rétt eftir ad Azarga hefur verid notad.
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Annad virku efnanna getur dregid ur heefni aldradra sjuklinga til verka sem krefjast arvekni og/eda
likamlegrar samhaefingar. Fardu varlega vio akstur og notkun véla ef pa finnur fyrir pessum ahrifum.

Azarga inniheldur benzalk6onklorio

Lyfio inniheldur 3,34 pg af benzalkdnklorioi 1 hverjum dropa (= 1 skammtur) sem jafngildir 0,01%
eda 0,1 mg/ml.

Azarga inniheldur rotvarnarefni (benzalkdnklorio) sem getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt
lit peirra. Fjarlegja skal augnlinsurnar fyrir notkun lyfsins og setja paer aftur i 15 minatum eftir
lyfjagjof. Benzalkonklorid getur einnig valdid ertingu 1 auga, sérstaklega hja peim sem eru med
augnpurrk eda sjukdém i hornhimnunni (i gleera laginu yst 4 auganu). Peir sem finna fyrir 6edlilegri
tilfinningu i auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu raeda vid leekninn.

3. Hvernig nota 4 Azarga

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Ef verid er ad skipta ur 6drum augndropum sem notadir eru til ad medhondla glaku yfir i Azarga, skal
heetta ad nota hitt lyfid og byrja ad nota Azarga daginn eftir. Ef ekki er ljost hvernig 4 ad nota lyfid
skal leita upplysinga hja laekni eda lyfjafreedingi.

Til ad koma i veg fyrir ad augndroparnir og stiiturinn a glasinu mengist skal varast alla snertingu vid
stutinn, par med talid skal gaeta pess ad staturinn komist ekki i snertingu vid augnlokin, svaedid
umbhverfis pau eda annad yfirbord. Hafid glasid vandlega lokad pegar pad er ekki i notkun.

Eftirfarandi adferd er gagnleg til pess ad takmarka pad magn lyfs sem berst ut 1 blodrasina eftir notkun

dropanna:

- Haldio augnlokinu lokudu og 4 sama tima skal prysta 1étt 4 horn augans vid nefid i ad minnsta
kosti 2 minttur.

R4dlagour skammtur er

Einn dropi i auga eda augu tvisvar sinnum 4 sélarhring.

Adeins skal nota Azarga i badi augun ef laeknirinn hefur meelt fyrir um pad. Nota a lyfid eins lengi og
leeknirinn hefur sagt fyrir um.

Notkunarleidbeiningar

1 2
o Taktu til Azarga augndropaglasio og spegil.
o Pvoou pér um hendurnar.

o Hristu glasio vel fyrir notkun. Skrufadu tappann af glasinu. Fjarleegid kragann fyrir notkun, ef
hann er laus eftir a0 lokid hefur verid fjarlagt.

o Hvolfdu glasinu og haltu 4 pvi & milli pumalfingurs og hinna fingranna.

o Halladu hofdinu aftur. Dragdu augnlokid nidur med hreinum fingri par til ,,vasi® myndast 4 milli
augnloksins og augans. Dropanum a ad dreypa i ,,vasann“ (mynd 1).

o Feerou dropasprotann a glasinu ad auganu. Notadu spegil ef pér finnst pad betra.

o Snertu hvorki augad, augnlokid, svadid i kringum augad né annad yfirbord med dropa-
sprotanum. Pad geti mengad dropana.

. brystu varlega 4 botninn 4 glasinu til ad losa einn dropa af Azarga i einu.
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o Ekki a a0 kreista glasi0. Pad er hannad pannig ad pad eina sem parf ad gera er ad prysta varlega
4 botn pess (mynd 2).

o Eftir notkun Azarga skaltu prysta med fingri 4 augnkrokinn vid nefid 1 2 minttur (mynd 3).
betta varnar pvi ad Azarga berist ut i likamann.

o Ef pu att ad nota dropana i badi augun endurtekurdu petta fyrir hitt augad.

o Skrafadu lokio pétt 4 glasio strax eftir notkun.

o Ljuktu vio hvert glas adur en pti opnar pad neesta.

Ef dropinn lendir ekki i auganu, skaltu reyna aftur.

Ef notadir eru adrir augndropar eda augnsmyrsl skal lata lida ad minnsta kosti 5 minttur 4 milli pess
sem hvert lyf er notad. Augnsmyrsl skal nota sidust.

Ef notadur er steerri skammtur af Azarga en melt er fyrir um skal skola pa alveg ar med volgu
vatni. Ekki skal setja meira af dropunum i augun fyrr en kominn er timi fyrir naesta venjulega skammt.

bu geetir fundio fyrir haegari hjartslatti, blooprystingslaekkun, dndunarerfidleikum og ahrifum fra
taugakerfi.

Ef gleymist ad nota Azarga skal halda afram pegar kemur ad neesta skammti, eins og venjulega. Ekki
skal nota tvofaldan skammt til ad baeta upp pann skammt sem gleymdist. Ekki skal nota meira en einn
dropa i sjukt auga (augu) tvisvar a solarhring.

Ef hztt er ad nota Azarga an pess a0 tala vid leekninn neest ekki stjorn 4 augnprystingnum, en pad
getur leitt til blindu.

Leitadu til leknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hattu ad nota Azarga og leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju af eftirtdldum

einkennum:

. verulegur rodi eda klaoi i auga, raudleitir ekki upphleyptir flekkir 4 buknum sem likjast
skotskifu eda eru hringlaga oft med bl6dru 1 midjunni, hdflégnun, sar i munni, halsi, nefi, &
kynfeerum og 1 augum. bessi alvarlegu ttbrot geta komid 1 kjolfar hita og flensulikra einkenna
(Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos).

bu getur oftast haldid 4fram ad nota dropana, nema aukaverkanirnar séu alvarlegar. Ef pu hefur
ahyggjur skaltu tala vid lekni eda lyfjafraeding. Ekki hatta ad nota Azarga an pess ad tala vid lekninn
fyrst.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Augu: Bolga 4 yfirbordi augans, pokusyn, einkenni augnertingar (t.d. svioi, stingur, kladi,
taramyndun, rodi), augnverkur.
. Almennar aukaverkanir: Haegari hjartslattur, bragotruflanir.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Augu: Fleidur 4 gleru (skemmd a fremsta lagi augnknattarins), bolga & yfirbordi augans sem
veldur skemmdum & yfirbordinu, bolga innan i auga, litabreyting 4 glaeru, 6edlileg tilfinning i
augum, utferd Ur auga, augnpurrkur, augnpreyta, kladoi i auga, rodi i auga, rodi 4 augnloki.

. Almennar aukaverkanir: Fekkun hvitra blé0korna, lekkadur blodprystingur, hosti, blod i
pvagi, kraftleysi.
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Augu: Sjukdomar i glaeru, ljésnemi, aukin tiramyndun, hradur a augnloki
Almennar aukaverkanir: Erfidleikar vid svefn (svefnleysi), verkur i halsi, nefrennsli

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Augu: Ofnami i augum, sjontruflanir, skemmdir & sjontaug, haekkadur augnprystingur,
utfellingar a yfirbordi augans, minnkud tilfinning i auga, bolga eda syking i taru (augnhvitu),
oedlileg sjon, tvisyni eda sjonskerding, aukin litun i auga, voxtur 4 yfirbordi augans, proti i
auga, ljosnaemi, skertur voxtur eda faekkun augnhdra, sigin efri augnlok (veldur pvi ad augad
helst halflokad), bolga i augnlokum og kirtlum i augnlokum, bélga i gleeru og los 4 edalaginu
undir sjénhimnunni eftir siuadgerd sem getur valdiod sjontruflunum, minnkad glaerunami.
Almennar aukaverkanir: Raudleitir ekki upphleyptir flekkir & buknum sem likjast skotskifu
e0a eru hringlaga oft med blodru i midjunni, hudflégnun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfeerum og
i augum sem geta komid i kjolfar hita og flensulikra einkenna. Pessi alvarlegu ttbrot geta
hugsanlega verid lifshattuleg (Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos).

Hjarta og bloodras: Breytingar a takti og tidni hjartslattar, haegslattur, hjartslattaronot, tegund
hjartslattaroreglu, 6edlileg hrodun hjartslattar, brjostverkur, minnkud hjartastarfsemi, hjartaafall,
haprystingur, minnkad bl6dfledi til heila, heilaslag, bjagur (vokvaséfnun), hjartabilun
(hjartasjukdomur sem leidir til andnaudar og prota i fotum og fotleggjum vegna vokvasdfnunar),
proti i Gtlimum, lagprystingur, mislitun & fingrum, tim og stundum 4 6drum svaedum likamans
(Raynauds einkenni), handa- og fotakuldi.

Ondunarfzeri: Samdréttur i ndunarvegi (sérstaklega hja sjuklingum sem eru med
lungnasjukdém), madi eda ondunarerfidleikar, kvefseinkenni, andpyngsli, syking i ennis- og
kinnholum, hnerri, stiflad nef, nefpurrkur, blodnasir, astmi, erting i halsi.

Taugakerfi og almennar aukaverkanir: Ofskynjanir, punglyndi, martradir, minnisskerding,
hofudverkur, taugaveiklun, skapstyggd, preyta, skjalfti, 6venjuleg lidan, yfirlid, sundl, syfja,
almennt eda verulegt prottleysi, oedlileg skynjun eins og naladofi.

Meltingarfzri: Ogledi, uppkost, nidurgangur, upppemba eda 6pagindi i kvid, bolga i koki,
munnpurrkur eda 6venjuleg tilfinning i munni, meltingartregda, magaverkir.

Bl66: Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa, aukning kl6rids i blodi eda faekkun raudra blédkorna
koma fram i bl6dsynum.

Ofnzemi: Aukin ofnemiseinkenni, utbreidd ofnemisvidbrogd par med talid proti undir hud sem
getur komid fram 4 svedum eins og i andliti og Gtlimum og getur teppt dndunarveginn sem
veldur kyngingar- eda 6ndunarerfidleikum, ofsakladi, stadbundin og utbreidd utbrot,
kladatilfinning, veruleg og skyndileg lifshattuleg ofneemisvidbrogd.

Eyru: Sud i eyrum, svimi (tilfinning um ad allt snuist i hringi) eda sundl.

Hud: Utbrot, hiidrodi eda bolga, dvenjuleg eda minnkud tilfinning i hid, harlos, utbrot sem eru
hvit og silfrud (séralik utbrot) eda versnun sora.

Stodkerfi og stodvefur: Utbreiddir bak-, 1id- eda vodvaverkir sem ekki eru vegna efinga,
voovakrampar, verkir i itlimum, vodvamattleysi, preyta, aukin einkenni vodvaslenfars
(vodvasjukdomur).

Nyru: Verkir frd nyrum t.d. verkir i mjohrygg, tid pvaglat.

Zxlunarfeeri: Kynlifsvandamal, minnkud kynhvét, getuleysi hja karlmoénnum.

Efnaskipti: Lag gildi bl6osykurs.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma a Azarga

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a glasinu og dskjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Fleygja a glasinu 4 vikum eftir ad pad er fyrst opnad, til ad koma i veg fyrir sykingar, og taka skal nytt
glas 1 notkun. Skraid dagsetninguna pegar glasio er opnad a auda svadio 4 merkimidanum a hvert glas
og oskju.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Azarga inniheldur

o Virku innihaldsefnin eru brinzélamid og tim6l6l. Hver ml af dreifu inniheldur 10 mg af
brinzélamidi og 5 mg af timololi (sem maleat).
. Onnur innihaldsefni eru: Benzalkénkl6rid (sja kafla 2 ,,Azarga inniheldur benzalkonklérid®),

karbopodl 974P, tvinatriumedetat, mannitol (E421), hreinsad vatn, natriumklorio, tyloxapol,
saltsyra og/eda natriumhydroxio.
Orlitlu magni af saltsyru og/eda natriumhydroxidi er beett vio til ad halda syrustigi (pH gildi).

Lysing 4 utliti Azarga og pakkningastaeroir

Azarga er vokvi (hvit eda beinhvit, einsleit dreifa) sem faest i pakkningum sem innihalda eitt 5 ml
plastglas med skruftappa og pakkningum sem innihalda prju 5 ml plastglos.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

D-90429 Niirnberg
byskaland

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spann
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.1.0.
Tel: +420 225 775 111

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Danmark Malta
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Deutschland
Cranach Pharma GmbH
Tel: +49 40 3803837-10

Eesti Norge
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS
Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EArGoa Osterreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH
TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaia Polska
Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal
Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania
Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija
Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439



Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu
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