VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

DuoTrav 40 mikrogromm/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af lausn inniheldur 40 mikrégréomm af travdprosti og 5 mg af timél6li (sem timoléimaleat).

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver ml af lausn inniheldur 10 mikrégromm polykvaternium-1 (POLYQUAD), 7,5 mg prépylen
glykdl og 1 mg polyoxyetylen herta laxeroliu 40 (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn (augndropar).

Teer, litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

DuoTrav er @tlad fyrir fullordna til ad leekka augnprysting hja sjuklingum med gleidhornsglaku eda of
haan augnprysting, pegar ekki hefur nadst vidunandi arangur med stadbundnum betablokkum eda
prostaglandinhlidsteedum (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Notkun handa fullordum, aldradir par med talid

Skammturinn er einn dropi af DuoTrav i tarusekk sjuks auga (augna) einu sinni & sdlarhring ad morgni
eda ad kvoldi. Nota & lyfid a sama tima dagsins 4 hverjum degi.

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

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar med DuoTrav eda timélélaugndropum 5 mg/ml hja sjaklingum
med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Notkun travoprosts hefur verid rannsdkud hja sjuklingum med vegt til alvarlega skerta lifrarstarfsemi
og hja sjuklingum med veegt til alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun allt nidur i
14 ml/min.). EKKi var naudsynlegt ad adlaga skammta hja pessum sjuklingum.

Oliklegt er ad adlaga purfi skammta af DuoTrav hja sjiklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi
(sja kafla 5.2).



Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun DuoTrav hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof
Til notkunar i auga.

Sjuklingurinn & ad fjarleegja hlifdarpokann rétt 4dur en byrjad er ad nota hvert glas. Til ad koma i veg
fyrir mengun dropasprotans og lausnarinnar verdur ad gata pess ad snerta ekki augnlokid, svaedid
umbhverfis augad eda annad yfirbord med dropasprotanum & glasinu.

Haegt er ad draga Ur frasogi lyfja sem gefin eru i augu med pvi ad prysta samtimis & tarakirtla og nef
(nasolacrimal occlusion) eda loka augum i 2 minutur. bannig ma draga Ur alteekum aukaverkunum og
auka stadbundna verkun (sja kafla 4.4).

Ef fleiri en eitt augnlyf eru notud & ad nota lyfin med ad minnsta kosti 5 mindtna millibili (sja
kafla 4.5).

Pegar nota & DuoTrav i stadinn fyrir annad augnlyf vid glaku a ad haetta notkun pess lyfs og byrja
daginn eftir ad nota DuoTrav.

Rédleggja skal sjuklingum ad fjarleegja mjakar augnlinsur &dur en DuoTrav er notad og lata
15 minatur lioa fra pvi ad skammtinum er dreypt i augu adur en peir setja linsurnar aftur & augun (sja
kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

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

Ofneaemi fyrir 6drum betablokkum.

Audreitni i dndunarvegi par med talid astmi, saga um astma eda verulegan, langvinnan teppusjiukdom i
lungum.

Gulshagslattur, heilkenni sjuks sinushnutar par med talid leidslurof i gattum, annarrar eda pridju
gradu gattasleglarof an gangrads. Greinileg hjartabilun eda hjartalost. Alvarlegt ofnemisnefkvef og
gleeruvisnun.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Altek (systemic) dhrif

Eins og vid & um onnur lyf sem notud eru stadbundid i auga geta travoprost og timolél frasogast Ut i
bl6did. Vegna beta-adrenvirks innihaldsefnisins, timdléls, geta komid fram samskonar aukaverkanir a
hjarta, dakerfi, lungu og adrar aukaverkanir, sem sjast pegar notadir eru beta-adrenvirkir blokkar til
alteekrar (systemic) notkunar. Tidni alteekra aukaverkana eftir stadbundna lyfjagjof i augu er leegri en
vid alteeka notkun. Vardandi upplysingar um hvernig & ad draga ur frasogi sja kafla 4.2.

Hjarta

Meta skal vandlega hvort medferd med betablokkum henti sjuklingum med hjarta- og s&dasjukdéma
(t.d. kransaedasjukdom, Prinzmetal hjartadng og hjartabilun) og lagprysting og medferd med éorum
lyfjum ihugud. Fylgjast skal med sjuklingum med hjarta- og &dasjukdoma med tilliti til einkenna
versnandi astands og aukaverkana.

Vegna neikvadra ahrifa betablokka a leidnitima skal geeta fyllstu varudar pegar peir eru gefnir
sjuklingum med gattasleglarof af fyrstu gradu.



fEdar

Geeta skal vartdar vid medferd hja sjuklingum med verulegar blddrasartruflanir i atlimum (p.e.
alvarleg tilfelli af Raynauds sjukdomi eda edakrampaheilkenni).

Ondunarferi

Greint hefur verid fra ahrifum & 6ndun, p.m.t. daudsféllum vegna berkjukrampa hja sjaklingum med
astma, i tengslum vid notkun nokkurra betablokka i augnlyfjaformi.

Geeta skal vartdar pegar DuoTrav er notad hja sjuklingum med vaeega/midlungs langvinna lungnateppu
(COPD) og pa adeins ef mogulegur avinningur er meiri en moéguleg ahatta.

Bléasykurslaekkun/sykursyki

Nota skal betablokka med varud hja sjuklingum sem haett er vid sjalfsprottinni bl6dsykurslaekkun og
hja sjuklingum med hvikula sykursyki pvi betablokkar geta dulid einkenni bradrar bl6dsykurs-
leekkunar.

Védvamattleysi

Greint hefur verid fra pvi ad lyf sem eru beta-adrenvirkir blokkar auki vodvamattleysi sem likjast
akvednum einkennum védvaslens (t.d. tvisyni, lokbra (ptosis) og almennt mattleysi).

Gleaerukvilli

Augnlyf med betablokkum geta valdid augnpurrki. Geeta skal vartdar vid medferd hja sjuklingum med
gleerukvilla.

/Edulos

Greint hefur verid fra &edulosi vid medferd med lyfjum sem draga Gr vékvamyndun (t.d. timolél,
acetazolamid) eftir adgerd & siuvef.

Onnur Iyf med beta-blokkandi &hrif

Anrif & augnprysting eda pekkt ahrif altaekrar (systemic) betablokkunar geta aukist pegar timoldl er
gefid sjuklingum sem nota jafnframt betablokka med alteeka verkun. Fylgjast skal naid med
vidbrogoum pessara sjuklinga. Hvorki er malt med samhlida notkun tveggja beta-adrenvirkra blokka i
augu né samhlida notkun tveggja karb6anhydrasahemla i augu (sja kafla 4.5).

Svefing

Augnlyf med betablokkum geta hamlagd altek ahrif beta-6rva t.d. adrenalins. Ef sjaklingurinn er &
timoldl medferd & ad upplysa svefingalaekninn.

Skjaldkirtilsofvirkni

Betablokkar geta dulid einkenni skjaldvakaeitrunar.

Snerting vid hid

Prostaglandin og prostaglandin hlidsteedur eru liffreedilega virk efni sem geta frasogast i gegnum
hadina. Barnshafandi konur og konur sem eru ad reyna ad verda med barni eiga ad syna ytrustu
varkarni til ad fordast beina snertingu vid innihald glassins. Ef verulegur hluti innihalds
augndropaglassins kemst fyrir slysni i snertingu vid hudina parf ad hreinsa hidsveedid vandlega pegar
i stad.



Bradaofnaemi

Hugsanlegt er ad sjuklingar sem eru med sdgu um atopiskt ofnaemi (atopy) eda sogu um alvarlegt
bradaofnemi vio ymsum ofnaemisvékum syni aukin viobrégd vid endurtekna notkun slikra vaka og
svari ekki peim skdmmtum adrenalins sem venjulega eru notadir til medferdar vid bradaofnaemi
medan peir eru & medferd med betablokka.

Samtimis medferd

Timolol getur milliverkad vid onnur lyf (sja kafla 4.5).

Ekki er meelt med notkun tveggja prostaglandinlyfja i augu samtimis.

Ahrif  augu

Travoprost getur smadm saman breytt augnlit med pvi ad fjélga melaninégnum (litarefnakorn) i
sortufrumum. Adur en medferd er hafin verdur ad upplysa sjuklingana um moguleikann & varanlegri
breytingu 4 augnlit. Medferd 4 66ru auganu eingdngu getur valdid pvi ad lithimnur augna veroi
varanlega mislitar. Langtimaahrif & sortufrumurnar og afleidingar peirra eru 6pekkt eins og er.
Breyting & lit lithimnu gerist haegt og sést jafnvel ekki fyrr en eftir nokkra manudi eda &r. Breyting &
augnlit sést helst hja sjuklingum med blandadan lit i lithimnu t.d. bla-branan, gra-branan, gul-brinan
0g green-branan. Hins vegar hafa breytingar einnig sést hja brineygdum sjuklingum. Brdna
litabreytingin dreifist venjulega jafnt (concentrically) umhverfis ljosop i att ad moérkum medhdndlada
augans, en 0ll lithimnan eda hluti hennar getur ordid brdnleitari. Ekki hefur komid fram ad brann litur
i lithimnu dokkni eftir ad medferd hefur verid hett.

I kliniskum samanburdarrannsoknum hefur verid skyrt fra pvi ad hid hafi dékknad umhverfis
augntottir og/eda & augnlokum i tengslum vid notkun travéprosts.

Greint hefur verid fra breytingum umhverfis augun og a augnloki, par med talio dypkun &
augnloksskoru (eyelid sulcus), med notkun prostaglandin hlidstaeedum.

Travoprost getur smam saman breytt augnharum a pvi auga (augum) sem er medhondlad. bessar
breytingar saust hja um helmingi sjuklinga i kliniskum rannséknum og eru medal annars lenging,
pykknun, dokknun og/eda fjélgun augnharanna. Hvers vegna augnhar breytast og hverjar
afleidingarnar verda, pegar til lengri tima er litid, er ekki vitad eins og er.

I rannsokn & 6pum hefur verid synt fram & ad travoprost veldur litils hattar steekkun & augnlokaglufu
(palpebral fissure). Hins vegar saust pessi ahrif ekki i kliniskum rannséknum og eru pau talin vera
tegundasértaek.

Engin reynsla er af notkun DuoTrav vid bélgusjukdémum i augum né vid nyaedamyndunarglaku,
frumglaku med lokudu horni, pronghornsglaku eda medfedda glaku og einungis takmdorkud reynsla er
af medferd augnsjukdoms af voldum skjaldkirtilssjukdoms, gleidhornsglaku hjé sjuklingum med
gerviaugastein (pseudophakia) og vid litglaku (pigmentary glaucoma) eda héalfskinnflagningsglaku
(pseudoexfoliative glaucoma).

Greint hefur verid fra blettabjig samhlida medferd med prostaglandin- F2, hlidsteedum. Radlagt er ad
geeta varudar pegar DuoTrav er notad hja sjuklingum an augasteins (aphakic), sjuklingum med
gerviaugastein (pseudophakic) og rifid baklaegt augasteinshydi (torn posterior lens capsules) eda
framleaeg augasteinshdlf (anterior chamber lenses) og hja sjuklingum med pekkta ahattupetti a ad fa
blédrublettabjig (cystoid macular oedema).

Nota ma DuoTrav med varud hja sjuklingum, sem eru med pekkta tilhneigingu ahattupatta a ad fa
litubolgu/aedahjupsbolgu og hja sjuklingum med virka augnbdlgu.



Hjéalparefni
DuoTrav inniheldur prépylen glykél sem getur valdid ertingu i hd.
DuoTrav inniheldur pélyoxyetylen herta laxeroliu 40, sem getur valdid hudbreytingum.

Gefa & sjuklingum fyrirmeeli um ad fjarleegja augnlinsur 4dur en DuoTrav er notad og lata 15 minutur
lida fra pvi ad skammtinum er dreypt i augu par til linsurnar eru aftur settar & augun (sja kafla 4.2).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar sérteekar rannséknir & milliverkunum lyfja vid travoprost eda timolol.
Hugsanlega geta ordid samleggjandi ahrif sem leitt geta til lagprystings og/eda marktaeks haegslattar
pegar augndropar sem eru betablokkar eru notadir samhlida kalsiumgangalokum til inntoku,
beta-adrenvirkum blokkum, lyfjum vid hjartslattaréreglu (par med taliéd amiodaron),

digitalisglykosioum, kélinvirkum lyfjum (parasympathomimetics) eda guanetidini.

Haprystingsvidbragd, pegar notkun klénidins er skyndilega hzett, getur aukist pegar notadir eru
betablokkar.

Greint hefur verid fra auknum altaekum &hrifum betablokka (t.d. haegslatti, punglyndi) vido samhlida
medferd med CYP2D6 hemlum (t.d. kinidin, fluoxetin, paroxetin) og timéldli.

I einstaka tilfellum hefur verid greint fra ljosopssteekkun vegna samhlida notkunar betablokka i
augnlyfjum og adrenalins.

Betablokkar geta aukid blddsykurslekkandi verkun sykursykislyfja. Betablokkar geta dulio
visbendingar og einkenni blddsykurslaekkunar (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvorn

Ekki méa nota DuoTrav handa konum a barneignaraldri/sem geta ordid barnshafandi nema 6érugg
getnadarvorn sé notud (sja kafla 5.3).

Medganga

Travoprost hefur skadleg lyfjafreedileg ahrif & medgdngu og/eda fostur/nybura.

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun DuoTrav eda virku efnanna hvors um sig &
medgongu. Timolol & ekki ad nota & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Faraldsfraedilegar rannsoknir med betablokkum til inntoku bentu ekki til vanskapandi ahrifa, en bentu
til heettu & ad dregid geeti ur fosturvexti. Skyrt hefur verid fra beta-blokkandi &hrifum (t.d. haegsleatti,
lagprystingi, andnaud og bl6dsykurslekkun) hja nyburum ef betablokkar hafa verid gefnir fram ad
faedingu. Ef DuoTrav er notad fram ad faedingu skal fylgjast naid med nyburanum fyrstu dagana eftir
feedingu.

DuoTrav a ekki ad nota & medgdngu nema bryna naudsyn beri til. VVardandi upplysingar um hvernig a
ad draga Ur frasogi, sja kafla 4.2.



Brjdstagjof

Ekki er pekkt hvort travoprost ur augndropum skilst Ut i brjéstamjolk. Dyrarannsoknir hafa leitt i 1jos
ad travoprost og umbrotsefni pess skiljast Ut i brjéstamjolk. TimAlol skilst ut i brjéstamjolk sem getur
leitt til alvarlegra aukaverkana hja brjéstmylkingi. Hins vegar er 6liklegt ad medferdarskammtar
timolols i augndropum séu i negilegu magni i brjéstamjolk til pess ad valda kliniskum einkennum
betablokka hj& ungbarninu. Vardandi upplysingar um hvernig & ad draga Ur frasogi, sja kafla 4.2.

Ekki er meelt med notkun DuoTrav hja konum sem eru med barn a brjosti.
Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif DuoTrav & frjdsemi manna. Dyrarannsoknir hafa ekki synt

nein &hrif travoprost & frjosemi vid skammta sem eru allt ad 75 faldur radlagdur hamarksskammtur
fyrir menn i auga, en engin mikilvaeg ahrif timél6ls komu fram vid pennan skammt.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

DuoTrav hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Eins og vid 4 um alla augndropa getur
timabundin pokusyn eda adrar sjontruflanir komid fyrir. Ef sjonin verdur pokukennd eftir ad lyfinu
hefur verid dreypt i auga verdur sjuklingurinn ad bida med ad aka bifreid eda nota vélar par til sjonin
verdur aftur skyr. DuoTrav getur einnig valdio ofskynjunum, sundli, taugaveiklun og/eda preytu (sja
kafla 4.8) sem getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Radleggja skal sjuklingum ad aka
hvorki né nota vélar ef pessi einkenni koma fram.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 0ryggisupplysinga

I kliniskum rannséknum med 2.170 sjiklingum sem fengu medferd med DuoTrav var algengasta
medferdartengda aukaverkunin sem skyrt var fra aukin bl6dsokn til augna (12,0%).

Tafla yfir aukaverkanir

I toflunni eru taldar upp aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum eda vid notkun
eftir markadssetningu. baer eru flokkadar eftir liffeerakerfum og er tioni peirra skilgreind & eftirfarandi
hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), eda tioni ekki pekkt (ekki haegt
ao aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir
alvarleika peirra, peaer alvarlegustu fyrst.



Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Onamiskerfi Sjaldgaefar Ofnaemi
Gedraen vandamal Mjog sjaldgeefar | Taugaveiklun
Tioni ekki pekkt | Ofskynjanir*, punglyndi
Taugakerfi Sjaldgeefar Sundl, héfudverkur
Tioni ekki pekkt |Heilablodfall, yfirlio, naladofi
Augu Mjog algengar | Aukin blédsokn til augna
Algengar Blettagleerubdlga (punctate keratitis), verkir i auga,
sjontruflanir, pokusyn, augnpurrkur, kladi i auga,
Opeegindi i auga, pirringur i auga
Sjaldgeefar Glaerubdlga, litubolga, tarubolga, bdlga i forhdlfi
auga (anterior chamber inflammation),
hvarmabolga, ljosfelni, minnkud sjonskerpa,
augnpreyta, proti i auga, aukin taraseyting, rodi a
augnloki, lenging & augnharum, ofnaemi i auga,
tarubjugur, bjagur & augnloki
Mjog sjaldgeefar |Fleidur & gleeru, trefjaleppskirtlabolga
(meibomianitis), blaeding i tru, hradurmyndun &
hvérmum, rangstaed augnhar (trichiasis), tvisett
augnhér (distichiasis)
Tioni ekki pekkt |Blettabjagur, lokbré (eyelid ptosis), dypkun &
augnloksskoru (eyelid sulcus), aukning litarefnis i
lithimnu (iris hyperpigmentation), gleerukvilli
Hjarta Sjaldgaefar Haegslattur
Mjdg sjaldgeaefar | Hjartslattartruflanir, reglulegur hjartslattur
Tioni ekki pekkt |Hjartabilun, 6edlilega hradur hjartslattur, verkir
fyrir brjosti, hjartslattaronot
AEdar Sjaldgeefar Haprystingur, lagprystingur
Tioni ekki pekkt |Bjagur i mjukvefjum (oedema peripheral)
Ondunarferi, brjdsthol og Sjaldgeefar Maedi, rennsli aftan vid nefhol
midmaeti Mjog sjaldgaefar |Raddtruflun, berkjukrampar, hosti, erting i halsi,
verkur i munnkoki, 6paegindi i nefi
Tioni ekki pekkt | Astmi
Meltingarfeeri Tioni ekki pekkt |Bragdtruflun
Lifur og gall Mjog sjaldgeaefar | Haekkadur alaninamindtransferasi, haeekkadur
aspartataminotrasferasi
H06 og undirhud Sjaldgaefar Snertiofnaemi, oflodnun (hypertrichosis), mislitun &
had (umhverfis augun)
Mjaog sjaldgeefar | Ofsakl&di, mislitun i hao, skalli
Tioni ekki pekkt | Utbrot
Stookerfi og bandvefur Mjog sjaldgeefar | Verkir i Gtlimum
Nyru og pvagfeeri Mjog sjaldgaefar | Oedlilegur litur & pvagi
Almennar aukaverkanir og Mjdg sjaldgeefar | borsti, préttleysi
aukaverkanir & ikomustad

* Aukaverkanir sem komid hafa fram med timololi.




Adrar aukaverkanir sem hafa komid fram vid notkun & 6dru virku efnanna og geta mégulega komid

fram vio notkun DuoTrav:

Travoprost

Flokkun eftir liffeerum

Aukaverkun

Onamiskerfi Arstidabundid ofnaemi
Gedreen vandamal Kvidi, svefnleysi
Augu /Edahjupsbdélga (uveitis), eitlingur i taru

(conjunctival follicles), Gtferd ur auga, bjugur
umhverfis auga, kladi i augnlokum, Uthverfing
augnloks, drer, litu- og brarkleggjabolga,
herpessyking i auga, augnbolga, blossasyn,
exem & augnlokum, baugasyn, minnkun
snertiskyns i auga, litun i forholfi auga,
ljésopsvikkun, aukning litarefnis i augnharum,
bykknun augnhara, skerding sjonsvids

Eyru og vOlundarhus

Svimi, eyrnasud

AEodar

Leekkun panbilsprystings, haeekkun
slagbilsprystings

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti

Versnun astma, ofnemisnefslimubdlga,
blédnasir, dndunarkvillar, nefstifla, nefpurrkur

Meltingarfeeri

Endurkoma magasars, meltingarkvillar,
nidurgangur, haegdatregda, munnpurrkur,
kvidverkur, dgledi, uppkost

H6 og undirhud

Huoflégnun, éedlileg aferd hars,
ofnemishidbdlga, breytingar & haralit,
augnharamissir, kladi, 6edlilegur harvoxtur,
rodapot

Stodkerfi og bandvefur

Stookerfisverkir, lidverkir

Nyru og pvagfari

pvaglatstregda, pvagleki

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad

prottleysi

Rannsdéknanidurstodur

Aukning & sérteekum motefnavaka
blédruhalskirtils




Timolol

Rétt eins og onnur stadbundin lyf i augu frasogast timélol i blodrasina. petta kann ad valda svipudum
aukaverkunum og sjast vid notkun betablokka med alteeka verkun. Medal aukaverkana & listanum eru
verkanir sem sjast hja augnlyfjum sem eru betablokkar. Tidni alteekra aukaverkana eftir stadbundna
gjof i augu er legri en eftir alteeka lyfjagjof. Vardandi upplysingar um hvernig & ad draga ur frasogi,
sja kafla 4.2.

Flokkun eftir lifferum Aukaverkun

Onamiskerfi Altzek ofnaemisviobrogo par med talid
ofnaemisbjagur, ofsakladi, stadbundin og
Utbreidd Utbrot, kladi, bradaofnaemi

Efnaskipti og nering Blédsykursfall

Gedreen vandamal Ofskynjanir, svefnleysi, martrdd, minnistap
Taugakerfi Blodpurrd i heila, aukin einkenni vodvaslensfars
Augu Einkenni augnertingar (t.d. svidi, stingir, kl&di,

tdramyndun, rodi), edulos eftir adgerd a siuvef
(sja kafla 4.4), minnkad nami i gleeru, tvisyni

Hjarta Bjugur, hjartabilun, gattasleglarof, hjartastopp

AEdar A dakrampaheilkenni (Raynaud’s phenomenon),
hand- og fotakuldi

Meltingarfeeri Ogledi, meltingartruflun, nidurgangur,
munnpurrkur, kvidverkur, uppkost

H6 og undirhud Séralik Utbrot eda versnun & séra

Stodkerfi og bandvefur Vddvaprautir

Axlunarfaeri og brjost Kynlifsrangstarfsemi, minnkud kynhvot

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & prottleysi

ikomustad

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. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu 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 Ofskémmtun

Stadbundin ofskdémmtun med DuoTrav er hvorki likleg til ad koma fyrir né ad valda eitrun.

Ef lyfid er tekid inn fyrir slysni pa geta einkenni af alteekri ofskommtun betablokka verid hagslattur,
lagprystingur, berkjukrampi og hjartabilun.

Komi ofskdmmtun med DuoTrav fyrir skal veita medferd eftir einkennum og studningsmedferd.
Timoldl er ekki audfjarleegt med himnuskiljun.
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5. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Glaku- og ljésopsprengjandi lyf (antiglaucoma og miotica), ATC-flokkur:
S01ED51

Verkunarhattur

DuoTrav inniheldur tvo virk efni: travdprost og timololmaleat. Badi efnin leekka haekkadan
augnprysting en med 6likum verkunarhetti og samanldgd verkun leidir til leekkunar augnprystings,
umfram pad sem gerist pegar efnin eru notud hvort fyrir sig.

Travéprost, prostaglandin F, hlidstaeda er drvi sem er mjog sérteekur og hefur mikla saekni i
prostaglandin FP vidtaka og dregur Ur augnprystingi med pvi ad auka Gtfledi augnvokva (aqueous
humor) i gegnum a&danet i bjalka (tabecular meshwork) og a&dahjupsbrautir i hvitu augans (uveoscleral
pathways). Leekkun a augnprystingi hja monnum hefst um 2 Kist. eftir gjof og hdmarksverkun naest
eftir 12 klst. Heegt er ad vidhalda markteekri leekkun & augnprystingi i minnst 24 klst. med einum
skammti.

Timolal er ésértaekur adrenvirkur blokki sem hefur engin marktak eigin adrenvirk, bein
hjartavodva-beelandi eda himnustdédugleikaaukandi ahrif. Rannséknir med spennuritun (tonography)
og flaorskini i monnum benda til pess ad meginverkunin geti verid tengd minnkun a myndun
augnvokva og litils hattar aukningu a Gtflaedi augnvokvans.

Annars stigs lyfjafraedi (Secondary pharmacology)

Travoprost eykur blodstreymi til sjontaugarhéfuds (optic nerve head) marktaekt i kaninum nastu
7 dagana eftir ad pvi hafdi verid dreypt i augu (1,4 mikrégromm einu sinni & sélarhring).

Lyfhrif

Klinisk ahrif

I 12 ménada kliniskri samanburdarrannsokn & sjuklingum med gleidhornsglaku eda haekkadan
augnprysting og grunngildi augnprystings voru ad medaltali 25 til 27 mmHg, voru augnprystings-
leekkandi ahrif DuoTrav ad medaltali 8 til 10 mmHg, pegar lyfid var gefid ad morgni einu sinni &
s6larhring. Synt var fram & ekki sidri verkun til leekkunar & augnprystingi ad medaltali af DuoTrav i
samanburdi vid latandprost 50 mikrogromm/ml + tim4lél 5 mg/ml, sem meldur var & 6llum
timapunktum i 6llum heimséknum.

I priggja manada kliniskri samanburdarrannsokn & sjuklingum med gleidhornsglaku eda hakkadan
augnprysting og grunngildi augnprystings voru ad medaltali 27 til 30 mmHg, voru augnprystings-
leekkandi &hrif DuoTrav ad medaltali 9 til 12 mmHg, pegar einn skammtur af lyfinu var gefinn &
solarhring ad morgni til og var allt ad 2 mmHg meiri en eftir einn skammt af travoprosti

40 mikrogromm/ml pegar gefinn var einn skammtur & sélarhring ad kvoldi til og 2 til 3 mmHg meiri
en eftir timol6l 5 mg/ml sem gefid var tvisvar sinnum a sélarhring. Marktaekt meiri augnprystings-
leekkun séast ad morgni til ad medaltali (kI. 8.00, 24 klst. eftir gjof sidasta skammts af DuoTrav)
samanborid vid travéprost vid allar heimséknir allan timann sem rannséknin stod.

I tveimur priggja manada kliniskum samanburdarrannsoknum & sjiklingum med gleidhornsglaku eda
haekkadan augnprysting og grunngildi augnprystings voru ad medaltali 23 til 26 mmHg, voru
augnprystingslekkandi ahrif DuoTrav 7-9 mmHg pegar einn skammtur af lyfinu var gefinn ad morgni
til. Augnprystingslaekkunin var ad medaltali ekki laegri hja peim sem fengu samhlida medferd med
travoprosti 40 mikrogromm/ml, sem gefid var i einum skammti einu sinni & s6larhring ad kvoldi til og
timol6l 5 mg/ml sem gefid var i einum skammti einu sinni & s6larhring ad morgni til, en pé tiltélulega
leegri.
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I 6 vikna kliniskri samanburdarrannsokn & sjiklingum med gleidhornsglaku eda haekkadan
augnprysting og grunngildi augnprystings voru ad medaltali 24 til 26 mmHg, voru augnprystings-
leekkandi ahrif DuoTrav (rotvarid med polykvaternium-1) ad medaltali 8 mmHg, pegar lyfid var gefid
ad morgni einu sinni & s6larhring og voru samberileg ahrifum af notkun DuoTrav (rotvarid med
benzalkdnklériai).

Sami melikvardi var vidhafdur i 6llum rannsoknunum ad undanskildum malikvarda & augnprystingi i
upphafi og svorun vid fyrri medferd & augnprystingi. Klinisk préun DuoTrav nadi beaedi til sjuklinga,
sem hofdu ekki adur fengid medferd og peirra sem voru medhoéndladir. Ovidunandi svorun vid eins
lyfja medferd var ekki notud sem meelikvardi.

Fyrirliggjandi gdgn benda til pess ad gjof lyfsins ad kvéldi til geeti haft einhverja kosti hvad vardar ad
leekka augnprysting ad medaltali. Taka skal tillit til pess hvad hentar sjuklingnum best og likum &
medferdaheldni hans pegar verid er ad radleggja notkun lyfsins ad morgni til eda ad kvoldi.

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Travoprost og timaldl frasogast gegnum gleeru. Travoprost er forlyf, par sem esterinn verdur fyrir
hrodu vatnsrofi i gleeru og myndar virka, 6bundna syru. Eftir gjof DuoTrav PQ einu sinni & solarhring
hjé heilbrigdum einstaklingum (N=22) i 5 daga, fannst ekki malanlegt magn ébundinnar syru
travéprosts i plasmasynum flestra einstaklinganna (94,4%) og fannst almennt ekki einni klukkustund
eftir lyfjagjof. Pegar pad var maelanlegt (> 0,01 ng/ml, malanleg profmork) var péttnin & bilinu 0,01 til
0,03 ng/ml. Medaltal timél6ls vid stdduga péttni var Crmax 1,34 ng/ml og Tmax var 0,69 Klst. eftir gjof
DuoTrav einu sinni & sélarhring.

Dreifing

Obundna syru travoprosts er haegt ad mala i augnvokva fyrstu klukkustundirnar i dyrum og i plasma
hja ménnum adeins fyrstu klukkustundina eftir gjof DuoTrav i auga. Haegt er ad mela timolol
augnvokva hja ménnum eftir gjof timoléls i auga og i plasma i allt ad 12 klukkustundir eftir gjof
DuoTrav i auga.

Umbrot

Brotthvarf verdur adallega vegna umbrota, baedi travoprosts og hinnar 6bundnu virku syru. Altekir
(systemic) umbrotaferlar eru hlidstaedir og fyrir innraen prostaglandin-F,, 0g einkennast af afoxun
tvibindings i stddu 13-14, ildingu 15-hydroxyl og klofningi & efri hlidakedjunni vegna p-oxunar.

Umbrot timol6ls verda a tvennan hatt. Annars vegar verda efnahvorf etandlamin & hlidarkedju
tiadiazolhringsins og hins vegar faest etandl hlidarkedja & morfolinkéfnunarefni og 6nnur svipud
hlidarkedja med karbonylhdp binst vid kofnunarefnid. Helmingunartimi tim6lol i plasma er

4 klukkustundir eftir gjof DuoTrav i auga.

Brotthvarf
Utskilnadur 6bundinnar travoprostsyru og umbrotsefna hennar er adallega um nyru. Innan vid 2% af
skammti travdprosts, sem gefinn var i augu fannst i pvagi & formi 6bundinnar syru. Utskilnadur

timoldls og umbrotsefna pess er fyrst og fremst um nyru. Um 20% af timoldlskammiti skilst Gt i pvagi
a 6breyttu formi og pad sem eftir er skilst it med pvagi sem umbrotsefni.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

I rannsokn & 6pum hefur verid synt fram & ad gj6éf DuoTrav tvisvar sinnum & dag veldur steekkun &
augnlokaglufu (palpebral fissure) og eykur mislitun & lithimnu likt og sést vid gjof prostandida i augu.

DuoTrav rotvario med pélykvaternium-1 olli lagmarks eiturverkun & yfirbordi augans samanborid vid
augndropa sem rotvardir eru med benzalkonkloridi a reektudum gleerufrumum ar ménnum og eftir
notkun i augu hja kaninum.

Travoprost

Engar almennar eiturverkanir komu fram vid stadbundna gjof travdprosts i augu a dpum i styrkleikum
allt a0 0,012% i haegra auga tvisvar sinnum & solarhring i eitt ar.

Rannséknir & eiturhrifum & aexlun hafa verid gerdar & rottum, masum og kaninum med pvi ad gefa
travoprost alteekt (systemic route). Nidurstédur eru likar og verkun FP vidtaka orva i legi med
snemmkomnum fosturvisisdauda, fosturvisisdauda eftir hreidrun og fostureitranir. I ungafullum rottum
olli travoprost, sem gefid var éstadbundio i skdmmtum sem voru haerri en 200-faldir kliniskir
skammtar & pvi timabili sem liffeeramyndun stendur, aukinni tidni vanskapnadar. Litid af geislamerktu
efni meaeldist i liknarbelgsvokva og fosturvefjum hja ungafullum rottum sem gefid var 3H-travoprost.
Rannsoknir & exlun og proska hafa synt ad mikid er um fésturlat hja rottum og masum (vid 180 pg/mi
i plasma hja rottum og vid 30 pg/ml i plasma hja musum) pegar Gtsetning er 1,2 til 6-fold klinisk
Gtsetning (allt ad 25 pg/ml).

Timoldl

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn af véldum timoléls,
byggt & hefébundnum rannsoknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum. Rannséknir & eiturverkunum timolols a
&@xlun leiddu i 1jés seinkum & beinmyndun rottufostra en engar aukaverkanir komu fram & proska
unganna eftir fedingu (7.000 faldur leekningalegur skammtur) og aukin fosturhvorf (foetal resorption)
hj& kaninum (14.000 faldur leekningalegur skammtur).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Pélykvaternium-1

Mannitol (E421)

Prépylen glykol (E1520)

Pélyoxyetylen hert laxerolia 40 (HCO-40)
Borsyra

Natriumklorio

Natriumhydroxid og/eda saltsyra (til ad stilla pH)
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Fleygid 4 vikum eftir ad glasid er fyrst opnad.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Geymid vid legri hita en 30°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

2,5 ml egglaga polypropylen (PP) eda lagpéttni polyetylen (LDPE) glas og PP eda LDPE
skammtatappi med PP skrufloki, pakkad inn i hlifdarpoka.

Pakkningar sem innihalda 1, 3 eda 6 glos.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/06/338/001-6

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. april 2006

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07. oktober 2010

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

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 EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

pyskaland

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (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.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og ¢drum radstéfunum eins og
fram kemur i &tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um &haettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR EITT GLAS 2,5 ml + ASKJA fyrir 3x 2,5 ml GLOS + ASKJA FYRIR
6 x2,5ml GLOS

1. HEITILYFS

DuoTrav 40 mikrég/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn
travoprost/timolol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 40 mikrogromm af travoprosti og 5 mg af timéléli (sem timdléimaleat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur: Pélykvaternium-1, mannitdl (E421), propylen glykdl (E1520), pélyoxyetylen hert laxerolia
40 (HCO-40), bérsyra, natriumklorid, natriumhydroxio og/eda saltsyra (til ad stilla pH), hreinsad vatn.

Sja nanari upplysingar i fylgiseoli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn.

1x25ml
3x25ml
6 x2,5ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i auga
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fleygid 4 vikum eftir ad glasid er fyrst opnad.
Opnad:

Opnad (1):

Opnad (2):

Opnad (3):

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30°C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/338/001 1x2,5ml—-PP glas
EU/1/06/338/002 3x2,5ml—PP glas
EU/1/06/338/003 6 x 2,5 ml —PP glas
EU/1/06/338/004 1x2,5ml - LDPE glas
EU/1/06/338/005 3 x2,5ml - LDPE glas
EU/1/06/338/006 6 x 2,5 ml — LDPE glas

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

duotrav
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17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI A GLASI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

DuoTrav 40 mikrog/ml + 5 mg/ml augndropar
travoprost/timolol
Til notkunar i auga

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid her

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygid 4 vikum eftir ad glasio er fyrst opnad.
Opnad:

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2,5 ml

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HLIFDARPOKI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

DuoTrav 40 mikrog/ml + 5 mg/ml augndropar
travoprost/timolol

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygid 4 vikum eftir ad glasid er fyrst opnad.

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5 ml

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

DuoTrav 40 mikrégromm/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn
travoprost/timolal

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 DuoTrav

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & DuoTrav

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um DuoTrav og vid hverju pad er notad

DuoTrav augndropar, lausn er samsetning med tveimur virkum efnum (travoprost og timalal).
Travoprost er prostaglandin hlidsteda, sem verkar med pvi ad auka Utfleedi vatnskennds vokva ur
auganu, sem laekkar pannig prysting i auganu. Timol6l er betablokki, sem verkar med pvi ad draga Ur
vOkvamyndun i auganu. Pessi tvo efni vinna saman ad pvi ad leekka augnprysting.

DuoTrav augndropar eru notadir til medferdar & haum augnprystingi hja fullorénum og 6ldrudum.
Pessi prystingur getur leitt til sjukdéms sem er nefndur glaka.

2. Adur en byrjad er ad nota DuoTrav

Ekki ma nota DuoTrav

o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir travdprosti, prostaglandinum, timéléli, betablokkum eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef pd ert med eda hefur verio med 6ndunarferasjukdom eins og astma, alvarlega langvarandi og
teppandi berkjubdlgu (verulegt lungnavandamal sem getur valdid hvaesandi 6ndun,
ondunarerfidleikum og/eda langvinnum hosta) eda adra 6ndunarfeerasjukdéma

. ef pa ert med alvarlegt frjonaemi

. ef pu ert med hagan hjartslatt, hjartabilun eda hjartslattartruflanir (6reglulegan hjartslatt)

o ef yfirbord augans er skyjad.

Leitadu rdda hja lekninum ef eitthvad af pessu & vio um pig.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en DuoTrav er notad ef pu ert med eda hefur verid med

o kransaedasjukddm (einkennin geta medal annars verid pyngsli eda verkur fyrir brjosti, andnaud
eda kofnunartilfinning), hjartabilun, lagprysting.

hjartslattartruflanir eins og t.d. haegan hjartslatt.

ondunarerfidleika, astma eda langvinna lungnateppusjukdéma.

sjukdém sem veldur Iélegu bléoflaedi (eins og t.d. Raynauds sjukddém eda Raynauds heilkenni).
sykursyki (par sem timolél getur dulid einkenni um lagan blodsykur).

ofvirkan skjaldkirtil (par sem timolél getur dulid einkenni skjaldkirtilssjukdéms)
voovaslensfar (langvinnt taugavddvaslen).

dreradgerd.

boélgur i augum.

Ef pa parft ad gangast undir einhvers konar skurdadgerd skaltu segja leekninum fra pvi ad pd notir
DuoTrav pvi ad timaldl getur breytt verkun sumra lyfja sem notud eru vid sveefingu.

Ef pa faerd alvarleg ofneemisvidbrdgd af einhverju tagi (Utbrot, rodi og kladi i auganu) medan pu notar
DuoTrav, hver sem orsokin er, getur verid ad medferd med adrenalini sé ekKki eins ahrifarik. bess
vegna er mikilveegt ad segja leekninum fra pvi ad pa sért ad nota DuoTrav pegar pu ferd einhverja
adra medfero.

DuoTrav getur breytt litnum & lithimnunni (s& hluti augans sem er litadur). Pessi breyting getur verid
vidvarandi.

DuoTrav getur aukid lengd, pykkt, lit og/eda fjolda augnhara og getur valdid 6edlilegum harvexti &
augnlokum.

Travéprost getur frasogast i gegnum hadina og pvi eiga barnshafandi konur eda konur sem eru ad
reyna ad verda barnshafandi ekki ad nota lyfid. bvoid lyfid strax af ef pad kemst i snertingu vid
hadina.

Born
Born undir 18 &ra aldri mega ekki nota DuoTrav.

Notkun annarra lyfja samhlida DuoTrav
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad vera notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsegils.

DuoTrav getur haft ahrif & dnnur lyf sem pu notar eda onnur lyf geta haft ahrif a pad, par med talid
adrir augndropar til medferdar a glaku. Segdou leekninum fra pvi ef pd notar eda tlar ad nota lyf til ad
leekka bléoprysting, hjartalyf par med talid quinidin (notad vid hjartakvillum og sumum tegundum
malariu) lyf til medferdar & sykursyki eda punglyndislyfin flioxetin eda paroxetin.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
adur en lyfid er notad.

Notadu ekki DuoTrav ef pu ert barnshafandi nema laeknirinn telji pad naudsynlegt. Ef pu ert &
barneignaraldri verdur pu ad nota fullnaegjandi getnadarvarnir medan pu notar petta lyf.

Notadu ekki DuoTrav ef pu ert med barn & brjosti. DuoTrav geeti borist i brjéstamjolk.
Akstur og notkun véla
Verid getur ad pér finnist sjonin vera pokukennd um tima rétt eftir ad DuoTrav hefur verid notad.

DuoTrav getur einnig valdid ofskynjunum, sundli, taugaveiklun eda preytu hja sumum sjaklingum.

Hvorki skal aka bil né nota vélar fyrr en 6ll slik einkenni hafa gengid til baka.
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DuoTrav inniheldur herta laxeroliu og prépylen glykdl sem geta valdid hudvidbrégdum og ertingu.

3. Hvernig nota & DuoTrav

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

Radlagdur skammtur er einn dropi i sjukt auga eda augu einu sinni & dag ad morgni eda ad kvoldi.
Notadu lyfid & sama tima & hverjum degi.

Adeins skal nota DuoTrav i baedi augun ef laeknirinn hefur mealt fyrir um pad.

Adeins méa nota DuoTrav sem augndropa.

4

74

1

o Rétt 4dur en byrjad er ad nota hvert glas a ad opna hlifdarpokann (mynd 1), taka glasio ar

honum og skrifa dagsetninguna pegar glasid er fyrst opnad 4 auda svaedid & midanum.

Geettu pess ad hafa spegil handberan.

Pvodu pér um hendurnar.

Skrafadu tappann af glasinu.

Hvolfdu glasinu og haltu pvi & milli pumalfingurs og annarra fingra.

Halladu hofdinu aftur. Dragdu nedra augnlokid nidur med hreinum fingri par til ,,vasi myndast

a milli augnloksins og augans. Dropanum a ad dreypa i ,,vasann® (mynd 2).

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

o Snertu hvorki augad, augnlokid, sveaedid i kring né annad yfirbord med dropasprotanum. pad
geeti mengad dropana.

. Prystu varlega & glasid til ad einn dropi af DuoTrav komi ar pvi i hvert skipti (mynd 3). Ef
dropinn lendir ekki i auganu skaltu reyna aftur.

o Eftir notkun DuoTrav skaltu prysta med fingrinum & augnkrékinn vid nefid i 2 minatur
(mynd 4). betta varnar pvi ad DuoTrav berist til annarra hluta likamans.

o Ef pu att ad nota DuoTrav i badi augun & ad endurtaka ofangreind skref fyrir hitt augad.

o Skrafadu lokio sioan pétt aftur & glasid strax eftir notkun.

. Notadu adeins eitt glas i einu. Opnadu ekki hlifdarpokann fyrr en pu parft ad taka glasio i
notkun.

Nota & DuoTrav eins lengi og laeknirinn hefur sagt fyrir um.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of mikid af DuoTrav dropum er notad en melt er fyrir um skal skola pa alveg ur med volgu vatni.
Ekki skal setja meira af dropunum i augun fyrr en kominn er timi fyrir naesta venjulega skammt.

Ef gleymist ad nota DuoTrav

Ef gleymist ad nota DuoTrav skal halda notkuninni &fram med nasta skammti eins og venjulega. Ekki
& ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Skammturinn & ekki ad vera
meiri en einn dropi & sélarhring i sjukt auga (augu).
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Ef haett er ad nota DuoTrav
Ef b0 heettir ad nota DuoTrav an pess ad tala vid leekninn naest ekki stjérn a augnprystingnum sem gaeti
leitt til blindu.

Ef notadir eru adrir augndropar auk DuoTrav skal lata ad minnsta kosti 5 minatur lioa milli pess sem
DuoTrav og hinir augndroparnir eru notadir.

Ef notadar eru mjukar augnlinsur & ad fjarlegja peer adur en dreypt er i augun. Latid a.m.k. 15 minatur
lida fra pvi ad skammtinum er dreypt i augun par til linsurnar eru settar i aftur.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

P getur oftast haldid 4fram ad nota dropana, nema ahrifin séu alvarleg. Ef pa hefur &hyggjur skaltu
tala vio leekni eda lyfjafreeding. Haettu ekki ad nota DuoTrav an pess ad raeda vid lekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Ahrif & augu
Augnrodi.

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

Ahrif 4 augu
Bdlga a yfirbordi augans asamt skdddun yfirbords, augnverkjum, pokusyn, 6edlileg sjon, augnpurrkur,
KIadi i auga, 6paegindi i auga, einkenni ertingar i auga (t.d. svidi, stingur).

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

Ahrif 4 augu

Bdlga & yfirbordi augans, bolga i augnloki, tarubdlga, aukinn voxtur augnhara, lithimnubélga, bolga i
auga, viokveemni fyrir 1josi, skert sjon, augnpreyta, ofnaemi i auga, augnproti, aukin taramyndun, rodi i
augnloki, breyting & augnlokalit, dokknun hadar (umhverfis augu).

Almennar aukaverkanir
Ofnaemi fyrir virka efninu, sundl, héfudverkur, haekkun eda leekkun & blodprystingi, meedi, of mikill
harvoxtur, leki aftur i halsi, bélga og kladi i had, minnkud hjartslattartioni.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Anrif 4 augu

Pynning & yfirbordi augans, bdlga i augnlokakirtlum, sprungin &0 i auga, hridur 4 augnlokum,
Gedlileg stelling augnhara, 6edlilegur voxtur augnhara.

Almennar aukaverkanir

Taugaveiklun, éreglulegur hjartslattur, hdrmissir, raddvandamal, éndunarerfidleikar, hosti, erting i
halsi, ofsakladi, 6edlilegar nidurstddur blédrannsokna & lifrarstarfsemi, mislitun i had, porsti, preyta,
Opeegindi innan i nefi, pvag litast dokkt, verkir i hondum og fétum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Anrif & augu

Sigio augnlok (veldur pvi ad augad helst halflokad), sokkin augu (augun virdast meira innleg),
litabreytingar & lithimnu.

Almennar aukaverkanir
Utbrot, hjartabilun, verkir fyrir brjdsti, heilablodfall, yfirlid, punglyndi, astmi, aukin hjartslattartioni,
dofi eda néaladofi, hjartslattaronot, proti i fétleggjum, vont bragd.
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Pessu til vidbotar:

DuoTrav er blanda tveggja virkra efna, travéprost og timoldl. Likt og 6nnur lyf til stadbundinnar
notkunar i augun, frdsogast travoprost og timolol (betablokki) Gt i bl6drasina. betta getur valdid
ahrifum svipudum peim sem sjast pegar beta-blokkandi lyf eru gefin til inntdku eda i &0. Tioni
aukaverkana er laegri pegar lyfid er notad stadbundid i augu en pegar pad er gefid til inntoku eda i &d.

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir eru m.a. vidbrdgd sem hafa komid fram pegar
betablokkar eru notadir til medhéndlunar 4 augnvandamalum eda vidbrogo vid travoprosti einu og sér:

Ahrif & augu

Bdlga i augnlokum, bdlga i hornhimnu, los & &dalaginu undir sjonhimnunni eftir siuadgerd sem getur
valdio sjontruflunum, minnkudu hornhimnunami, fleidri a gleeru (skemmd & fremsta lagi
augnknattarins), tvisyni, utferd ar auga, proti umhverfis auga, kl&di i augnlokum, athverfing augnloks
med roda, erting og aukin téar, pokusyn (merki um skyjamyndun & augasteininum), proti i hluta augans
(edahjup), exem & augnlokum, baugasyn, minnkun snertiskyns i auga, litun inni i auganu, utvikkad
ljésop, litabreyting augnhéra, breyting a aferd augnhara, éedlilegt sjonsvid.

Almennar aukaverkanir
Eyru og vélundarhis: sundl med tilfinningu um ad allt sndist, eyrnasud.

Hjarta og blodras: haegslattur, hjartslattarénot, bjagur (vokvaséfnun), breytingar & takti og hrada
hjartslattar, hjartabilun (hjartasjukdémur sem leidir til andnaudar og prota i fétum og fétleggjum vegna
vokvasofnunar), tegund hjartslattaréreglu, hjartaéfall, lagprystingur, Raynauds einkenni, hand- og
fotakuldi, minnkad bléoflaedi til heilans.

Ondunarfaeri: samdrattur i 6ndunarvegi (sérstaklega hja sjuklingum med fyrirliggjandi lungna-
sjukdém), nefrennsli eda stiflad nef, hnerri (vegna ofnaemis), andpyngsli, bl6dnasir, nefpurrkur.

Taugakerfi og almennar aukaverkanir: svefnérougleikar (svefnleysi), martradir, minnisskerding,
ofskynjanir, skerding & styrk og prott, kvidi (mikid tilfinningadjafnvaegi).

Meltingarfari: bragdtruflanir, 6gledi, meltingartruflanir, nidurgangur, munnpurrkur, kvidverkur og
uppkost og haegdatregda.

Ofnaemi: aukin ofnamiseinkenni, almenn ofnamisvidbrdogd par med talid proti undir hid sem getur
komid fram & svaeedum eins og i andliti og Gtlimum og getur teppt dndunarveginn sem veldur
kyngingar- eda éndunarerfidleikum, ofsakladi, stadbundin og almenn Gtbrot, kladatilfinning, veruleg
og skyndileg lifshattuleg ofnaemisvidbrogo.

HUA: utbrot sem eru hvit og silfrud & litinn (séralik utbrot) eda versnun & séra, htdflognun, éedlileg
aferd hars, huobdlga med kladaitbrotum og roda, breytingar & haralit, augnharamissir, kladi,
Oedlilegur harvoxtur, rodi huoar.

Vodvar: aukning einkenna vodvaslenfars (vodvasjukdomur), 6edlileg skynhrif eins og naladofi,
vodvamattleysi og —preyta, vodvaverkir sem ekki eru vegna &finga, lidverkir.

Nyru og pvagfeeri: pvaglatstregda, pvagleki.

Axlunarferi: kynlifsrangstarfsemi, minnkud kynhvot.

Efnaskipti: lag gildi blédsykurs, aukning a lifmerki blédruhalskirtilskrabbameins.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & DuoTrav
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og 6skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30°C.

Fleygja & glasinu 4 vikum eftir ad pad er fyrst opnad til ad koma i veg fyrir sykingarhaettu. I hvert
skipti sem nytt glas er tekid i notkun skal skra dagsetninguna pegar glasid er fyrst opnad & auda sveedid
& merkimidanum & hverju glasi og & dskjunni.

Ekki mé 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
DuoTrav inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru travoprost og timolol. Hver ml af lausn inniheldur 40 mikrégromm af
travoprosti og 5 mg af timdléli (sem tim6l61 maleat).

- Onnur innihaldsefni eru pélykvaternium-1, mannitél (E421), prépylen glykol (E1520),
polyoxyetylen hert laxerolia 40, borsyra, natriumklorio, natriumhydroxid eda saltsyra (til ad
stilla pH), hreinsad vatn.

Orlitlu magni af natriumhydroxidi eda saltsyru er batt vid til ad halda syrustigi (pH gildi) réttu.

Lysing & atliti DuoTrav og pakkningasteerdir
DuoTrav er vokvi (teer, litlaus lausn) sem faest i 2,5 ml plastglasi med skruftappa. Hverju glasi er
pakkad i hlifdarpoka.

Pakkningarnar innihalda 1, 3 eda 6 glos.
EKKi er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia
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Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
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