VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

AZOPT 10 mg/ml augndropar, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af dreifu inniheldur 10 mg brinzélamid.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver ml af dreifu inniheldur 0,1 mg af benzalkénklorid.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, dreifa.

Hvit til beinhvit dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

AZOPT er @&tlad til ad leekka augnprysting pegar fyrir hendi er:

. har augnprystingur

. gleidhornsglaka

annadhvort eitt sér handa fullorénum sjaklingum sem beta-blokkar verka ekki & eda handa fullordnum
sjuklingum, sem ekki mega nota beta-blokka eda sem vidbotarmedferd vid beta-blokka eda
prostaglandin-hlidsteedur (sja einnig kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Hvort sem lyfid er notad eitt sér eda sem vidbdtarmedferd er skammtur einn dropi af AZOPT i
tarusekk i sjukt auga (augu) tvisvar sinnum & dag. Hja sumum sjuklingum getur betri arangur nadst
med einum dropa prisvar sinnum & dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir
EkKki er naudsynlegt ad breyta skommtum handa éldrudum sjuklingum.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
AZOPT hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og pvi er ekki malt med
notkun hja peim sjuklingum.

AZOPT hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
Gthreinsun <30 ml/min.) eda hja sjuklingum med kloridblodsyringu. Par sem brinzélamid og adal
umbrotsefni pess skiljast adallega ut um nyru er AZOPT ekki tlad til notkunar hja peim sjaklingum
(sja einnig kafla 4.3).
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EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun AZOPT hja ungbérnum, bérnum og unglingum a
aldrinum fra 0 til 17 &ra. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i koflum 4.8 og 5.1. Ekki er meelt
med notkun AZOPT hja ungbérnum, bérnum og unglingum.

Lyfjagjof
Til notkunar i augu.
Meelt er med pvi ad loka fyrir tarakirtilinn vid nefid eda loka augunum geetilega eftir ad lyfinu hefur

verid dreypt i auga. Pad getur dregid Ur alteeku frésogi lyfja pegar pau eru gefin i augu og leitt til minni
alteekra aukaverkana.

Bendid sjuklingum & ad hrista glasid vel fyrir notkun. Ef kraginn med innsiglinu er laus eftir ad
tappinn hefur verid tekin af skal fjarlaegja hann adur en lyfid er notad.

Til ad koma i veg fyrir ad dropasprotinn & glasinu og dreifan mengist & ad gaeta pess ad hann snerti
hvorki augnlokid, svadid i kringum augad né annad yfirbord. Bendid sjuklingum & ad geyma glasid
pétt lokad pegar pad er ekKki i notkun.

Pegar skipt er fra notkun annars glakulyfs sem gefid er i auga yfir if AZOPT & ad heetta notkun fyrra
glakulyfsins og hefja notkun AZOPT nasta dag.

Ef notud eru fleiri en eitt augnlyf stadbundid i augu, skal pad gert med ad minnsta kosti 5 minttna
millibili. Augnsmyrsli skal nota sidast.

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

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
pekkt ofneemi fyrir salfénamidum (sja einnig kafla 4.4).

Alvarlega skert nyrnastarfsemi.

Klo6ridblodsyring.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Altek (systemic) dhrif

AZOPT er sulfonamid kolsyruanhydrasahemill og frasogast Ut i blédras enda pott notkun pess sé
stadbundin. Vid stadbundna notkun geta komid fram somu aukaverkanir eins og blast ma vid af
stlfonamidum, par med talid Stevens-Johnson heilkenni og hudpekjudrepslos. Pegar lyfinu er avisad
skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og hafa naio eftirlit med peim me@ tilliti til vidbragda i
had. Komi fram teikn um alvarlegar aukaverkanir eda ofneemi & tafarlaust ad stodva notkun AZOPT.

Tilkynnt hefur verid um syru-basa-truflanir pegar kolsyruanhydrasahemlar er gefnir um munn. Notid
med varud hja sjuklingum i ahaettu vegna skertrar nyrnastarfsemi vegna heettu & efnaskiptablodsyringu
(sja kafla 4.2).

Brinzolamid hefur ekki verid rannsakad hja fyrirburum (feeddum fyrir 36. viku medgongu) eda hja
ungbdrnum sem eru yngri en 1 viku gdmul. Sjuklingum med verulega vanproskadar eda galladar
nyrnapiplur a adeins ad gefa brinz6lamio eftir itarlegt mat & avinningi/ahattu vegna mogulegrar
efnaskiptablédsyringar.



Karboanhydrasahemlar til inntoku geta dregid ar haefni til verka sem krefjast arvekni og/eda
likamlegrar samhafingar. bar sem AZOPT frasogast Ut i bl6did getur petta gerst vid stadbundna
notkun pess.

Samhlida lyfjamedferd

Hugsanlegt er ad notkun AZOPT valdi vidbotarverkun vid pekktar 6stadbundnar verkanir
kolsyruanhydrasahdmlunar hja peim sjuklingum sem nota kolsyruanhydrasahemla til inntoku.
Samtimis notkun AZOPT og kolsyruanhydrasahemla til inntéku hefur ekki verio rannsékud og er ekki
raologa (sja einnig kafla 4.5).

Upphaflega var notkun AZOPT metin vid samtimis gjof med timoléli sem vidbotarmedferd vid glaku.
Til vidbotar hafa verid rannsokud augnprystingsleekkandi ahrif AZOPT sem vidbotarmedferd med
prostaglandin-hlidstedunni travoprost. Engin adgengileg gégn eru til um langtimanotkun AZOPT sem
vidbdtarmedferd med travoprost (sja einnig kafla 5.1).

Takmorkud reynsla er af notkun AZOPT vid medferd a sjuklingum med syndarafflégnunar-glaku
(pseudoexfoliative glaucoma) eda glaku med litarefnum (pigmentary glaucoma). Geeta skal varidar
vid medferd pessara sjuklinga og malt er med nanu eftirliti med augnprystingi. Notkun AZOPT hja
sjuklingum med pronghornsglaku hefur ekki verid rannsokud og ekki er melt notkun pess hja pessum
sjuklingum.

Hugsanleg ahrif brinz6lamids & starfsemi innanpekju-hornhimnu hefur ekki verid rannsékud hja
sjuklingum sem eru i heettu hvad vardar skdddun & hornhimnu (einkum hja sjaklingum med faar
innanpekjufrumur). Sjuklingar sem nota augnlinsur hafa ekki verid rannsakadir sérstaklega og er meelt
med nanu eftirliti med pessum sjuklingum pegar peir nota brinzélamid par ed kolsyruanhydrasahemlar
geta haft ahrif & vokvun augans og geeti aukin ahaetta verid fyrir hornhimnuna pegar augnlinsur eru
notadar. Melt med pvi ad fylgst sé ndid med 6drum sjuklingum sem eru i heettu hvad vardar skdddun &
hornhimnu af 68rum astaeedum eins og sjuklingum med insulinhada sykursyki eda glaeruvisnun.

Skyrt hefur verid fra pvi ad benzalkonklério, sem algengt er ad notad sé sem rotvarnarefni i
augnlyfjum, valdi bletta-glaerukvilla (punctate keratopathy) og/eda eitrunargleerukvilla med sarum
(toxic ulcerative keratopathy). par sem AZOPT inniheldur benzalkénklorid parf ad fylgjast naid med
sjuklingum vid tida eda langvarandi notkun lyfsins hja peim sem eru med augnpurrk eda i peim
tilvikum sem hornhimna er i hettu.

AZOPT hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum, sem nota augnlinsur. AZOPT inniheldur
benzalkénklérid sem getur valdid augnertingu og pekkt er ad pad getur mislitad mjukar augnlinsur.
Fordast & snertingu vid mjuakar augnlinsur. Skal pvi radleggja sjuklingum ad lata 15 mindtur hid
minnsta lida fra pvi AZOPT er dreypt i auga adur en peir setja linsurnar a augun.

EKKi hefur verio rannsakad hvort sjakdémurinn geti hugsanlega versnad pegar medferdo med AZOPT
er haett; baist er vid pvi ad augnprystingslekkandi verkun vari i 5-7 daga.

Bérn

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun AZOPT hja ungbdrnum, bérnum og unglingum &
aldrinum fra 0 til 17 &ra. EKKi er malt med notkun AZOPT hja ungbdrnum, bérnum og unglingum.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Sérteekar rannsoknir & milliverkunum vid énnur lyf hafa ekki verid gerdar med AZOPT.

I kliniskum rannséknum, par sem AZOPT var notad samtimis prostaglandin hlidsteedum og
augnlyfjum, sem innihalda timd4lél, komu engar visbendingar um milliverkanir fram. Notkun AZOPT
og ljésopsprengjandi lyfja eda adrenvirkra 6rva hafa ekki verid metin ad fullu vid samtimis medferd
vid glaku. Notkun AZOPT og annarra glakulyfja en beta-blokka hafa ekki verid metin vid samtimis
medferd a glaku.

AZOPT er kolsyruanhydrasahemill, sem frasogast Ut i bl6drés, enda pott notkun sé stadbundin. Skyrt
hefur verid fra truflunum a syru-basa jafnveegi i tengslum vid inntdéku kolsyruanhydrasahemla. Heetta &
slikum milliverkunum skal pvi hofd i huga hja sjuklingum sem nota AZOPT.

Umbrot brinzélamids verda fyrir tilstilli cytokrém P-450 is6ensima, par med talin eru

CYP3A4 (adallega), CYP2A6, CYP2C8 og CYP2C9. Talid er ad CYP3A4 hemlar, til deemis
ketdkonazol, itrakonazol, kldtrimazol, riténavir og troleandémysin, hamli umbrotum CYP3A4 &
brinz6lamidi. Radlagt er ad gaeta varudar ef CYP3A4 hemlar eru gefnir samtimis. Hins vegar er
uppsofnun brinzélamios 6likleg par sem nyrnadtskilnadur er adalbrotthvarfsleidin. Brinz6lamio
hamlar ekki cytékrém P-450 is6ensimum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

pad eru engar eda takmarkadar upplysingar um notkun brinzélamids i augu & medgongu. Eftir alteeka
gjof hafa rannsoknir & dyrum synt fram & skadleg &hrif & frjésemi (sja einnig kafla 5.3).

EkKi er melt med notkun AZOPT & medgdngu eda hja konum & barnseignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjdstagjof

Ekki er vitad hvort brinzélamid/umbrotsefni skiljast Ut i brjéstamjolk eftir stadbundna notkun i augum.
Dyratilraunir hafa synt ad brinzélamid skilst i érlitlu magni Gt i mjélk eftir inntéku um munn.

Ekki er haegt ad Gtiloka ahattuna fyrir nybura/ungbérn. Akvordun um hvort heatta eigi brjostagjof eda

medferd med AZOPT/gera hlé & henni verdur ad taka med pvi ad vega og meta avinning brjéstagjafar
fyrir barnid og avinning medferdarinnar fyrir médurina.

Frij6semi

Dyrarannséknir med brinzélamidi hafa ekki synt nein ahrif a frjésemi. Ekki hafa verid gerdar
rannsoknir til ad meta verkun brinzélamids a frjosemi kvenna eftir stadbundna notkun i augum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

AZOPT hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Timabundin pokusyn eda adrar sjontruflanir geta haft ahrif & haefni til aksturs bifreida eda til notkunar
véla (sja einnig kafla 4.8). Ef sjonin verdur pokukennd um tima verdur sjuklingurinn ad bida med ad

aka bifreid og nota veélar par til sjonin verdur aftur skyr.

Karb6anhydrasahemlar til inntoku geta dregid Ur haefni til verka sem krefjast arvekni og/eda
likamlegrar samhafingar (sja einnig kafla 4.4 og kafla 4.8).



4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgispattum

Algengustu aukaverkanirnar tengdar medferdinni sem skyrt var fra i kliniskum rannséknum, par sem
2.732 sjuklingar voru medhodndladir med AZOPT ymist einu sér eda sem vidbotarmedferd vid
timoldl-maleat 5 mg/ml, voru bragdtruflanir (6,0%) (biturt eda dvenjulegt bragd, sjé lysingu hér ad
nedan) og timabundin pokusyn (5,4%) eftir dreypingu i auga, sem stéd fra faum sekdndum i allt ad
nokkrar minatur (sja einnig kafla 4.7).

Samantekt aukaverkana i toflu

Eftirfarandi aukaverkanir voru tilkynntar vegna brinzélamids 10 mg/ml augndropa, dreifu og eru
flokkadar & 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 tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad datla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir
taldar upp eftir alvarleika peirra, peer alvarlegustu fyrst. Aukaverkanirnar voru fengnar Ur kliniskum
ranns6knum og tilkynningum eftir markadssetningu.

Flokkun eftir lifferakerfum MedDRA Aukaverkanir

Sykingar af véldum sykla og Sjaldgaefar: Nefkoksbdlga, halsholga, skatabolga

snikjudyra Tioni ekki pekkt: nefslimubolga

Bl60 og eitlar Sjaldgeefar: Feekkun raudra bldokorna, aukning klorids i
bl6oi

Onamiskerfi Tidni ekki pekkt: Ofnaemi

Efnaskipti og n&ring Tioni ekki pekkt: Minnkud matarlyst

Gedraen vandamal Sjaldgeefar: Sinnuleysi, punglyndi, depurd, minnkud

kynhvot, martréd, taugaveiklun
Mjbg sjaldgeefar: Svefnleysi

Taugakerfi Sjaldgeefar: Hreyfingartruflanir, minnisleysi, sundl, naladofi,
héfudverkur

Mjog sjaldgeefar: Skert minni, svefnleysi

Tioni ekki pekkt: Skjalfti, skert snertiskyn, minnkad
bragdskyn

Augu Algengar: bokusyn, augnpirringur, verkir i auga, tilfinning
um adskotahlut i auga, aukin blédsokn til auga

Sjaldgefar: Fleidur & gleeru, glaerubdlga, depilgleerubolga,
gleerukvilli, atfellingar i auga, blettir i gleeru,
gleerupekjugalli, gleerupekjukvilli, hvarmabdlga, kladi i auga,
tarubolga, augnbdlga, trefjaleppskirtlabdlga (meibomianitis),
stara, ljosfeelni, augnpurrkur, tarubolga vegna ofnaemis,
gleeruveengur (pterygium), litun hvitu, augnpreyta, 6paegindi i
auga, 6edlileg tilfinning i auga, gleru- og tarusigg,
blddrumyndun undir taru, aukin blédsokn til taru, kladi &
augnlokum, Gtferd dr auga, hrudurmyndum & augnlokum,
aukin taramyndun

Mjbq sjaldgeefar: Bjagur i gleeru, minnkud sjonskerpa,
blossasyn, snertiskynsminnkun i auga, bjugur umhverfis
augntéttir, aukinn augnprystingur, aukid hlutfall
sjontaugaross/-doppu (optic nerve cup/disc ratio increased)
Tidni ekki pekkt: Gleerukvilli, sjontruflanir, ofneemi i auga,
augnhéaramissir (madarosis), augnlokakvilli, rodapot i
augnloki

Eyru og volundarhus Mjoq sjaldgeefar: Eyrnasud
Tioni ekki pekkt: Svimi




Hjarta Sjaldgefar: Hjartabilun og andnaud, haegslattur,
hjartslattarénot

Mjog sjaldgeefar: Hjartadng, éreglulegur hjartslattur
Tidni ekki pekkt: Takttruflanir, hradtaktur, haprystingur,
aukinn bléaoprystingur, minnkadur bl6dprystingur, aukin
hjartslattartioni

Ondunarferi, brjésthol og midmeetti | Sjaldgaefar: Maedi, blédnasir, verkir i munnkoki, verkir i koki
og barka, erting i halsi, héstaheilkenni i efri hluta
ondunarvegar, nefrennsli, hnerri

Mjbg sjaldgeefar: Ofvidbragd i berkju, teppa i efri hluta
ondunarvegar, prengsli i kinnholum, nefstifla, hosti, purrkur i
nefi

Tidni ekki pekkt: Astmi

Meltingarfeeri Algengar: Bragdskynstruflanir

Sjaldgaefar: Vélindisbdlga, nidurgangur, 6gledi, uppkost,
meltingartruflanir, verkur i efri hluta meltingarvegar,
Opaegindi i kvid, 6paegindi i maga, upppemba, tid
hagdalosun, maga- og garnakvilli, snertiskynsminnkun i
munni, naladofi i munni, munnpurrkur

Lifur og gall Tioni ekki pekkt: Oedlileg lifrarprof
H6 og undirhud Sjaldgaefar: Utbrot, dréfnudrdudtbrot, herpingur i hid

Mjog sjaldgeefar: Ofsakladi, harlos, dreifdur kladi
Tioni ekki pekkt: Stevens-Johnson
heilkenni/hudpekjudrepslos (sja kafla 4.4), hudbolga,
horundsrodi

Stodkerfi og bandvefur Sjaldgeefar: Bakverkur, vodvakrampar, vodvaprautir
Tioni ekki pekkt: Lidverkur, verkir i Gtlimum

Nyru og pvagfeeri Sjaldgeefar: Nyrnaverkur
Tidni ekki pekkt: Oedlilega tid pvaglat

Axlunarfaeri og brjost Sjaldgefar: Ristruflanir

Almennar aukaverkanir og Sjaldgeefar: Verkur, 6paegindi fyrir brjosti, preyta, breytt
aukaverkanir & ikomustad lidan

Mjbq sjaldgeefar: Brjostverkur, taugaodstyrkur, préttleysi,
skapstyggd

Tioni ekki pekkt: Utleegur bjugur, lasleiki

Averkar, eitranir og fylgikvillar Sjaldgeefar: Adskotahlutur i auga
adgeroar

Lysing & voldum aukaverkunum

Bragatruflanir (biturt eda 6venjulegt bragd i munni eftir ad lyfinu er dreypt i auga) var su 6stadbundna
aukaverkun sem oftast var skyrt fra i tengslum vid notkun AZOPT i kliniskum rannséknum. Ad 6llum
likindum orsakast pad af rennsli augndropanna inn i nefkok i gegnum taragongin vid nefid. Med pvi
ad loka fyrir taragong vid nef eda loka augunum varlega eftir ad lyfinu er dreypt i auga getur verid
unnt ad draga Ur tidni pessara ahrifa (sjé einnig kafla 4.2).

AZOPT er kolsyruanhydrasahemill af flokki sulfonamida og frasogast almennt.

Anrif & meltingarfeeri, taugakerfi, blodmynd, nyru og efnaskipti eru oftast tengd notkun
kolsyruanhydrasahemla til inntdku. Vid stadbundna notkun geta somu aukaverkanir komid fram og
eftir kolsyruanhydrasahemla til inntoku.

Engar dvaentar aukaverkanir hafa komid fram vid notkun AZOPT pegar pad er notad sem
vidbotarmedferd med travoprost. Aukaverkanirnar sem hafa sést tengdar pessari vidb6tarmedferd eru
peer sému og af hvoru virka efninu fyrir sig.
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[ litlum kliniskum skammtimarannsoéknum fengu um 12,5% barna aukaverkanir tengdar lyfinu, flestar
voru stadbundin og litt alvarleg ahrif & augu eins og bl6dsokn til taru, erting i auga, utferd ur auga og
aukin taramyndun (sja einnig kafla 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

EKKi hefur verid skyrt fra neinu tilviki um ofskdmmtun.

Medferd skal vera i samraeemi vid einkenni og veita skal studningsmedferd. Truflun & saltbuskap,
bl6dsyringarastand og hugsanlega ahrif & taugakerfi geetu komid fram. Fylgjast skal med gildum salta i
sermi (einkum kaliums) og syrustigi (pH) bl4ds.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Glaku- og ljésopsprengjandi lyf, kolsyruanhydrasahemlar. ATC-flokkur:
SO01ECO04.

Verkunarhattur

Kolsyruanhydrasi (CA) er ensim, sem er i mérgum vefjum likamans, par med téldum augum.
Kolsyruanhydrasi hvetur afturkreefa ferlid sem felur i sér vétnun koltvisyrings og afvétnun kolsyru.

Med pvi ad hamla kolsyruanhydrasa i brarhyrnum (ciliary processes) augans dregur Ur seytingu
augnvokva, sennilega med pvi ad haegja & myndun tvikarbonatjona og par af leidandi minnkar
flutningur & natrium og vokva. Af pessu leidir leekkun & prystingi inni i auganu (intraocular pressure
(10OP)) sem er adalahaettupatturinn sem getur valdid skemmdum & sjoéntaug og skertu sjonsvidi af
voldum glaku. Brinzélamio, sem hamlar kolsyruanhydrasa Il (CA-I1), sem er adaliséenzimid i auganu,
hefur in vitro 3,2 nM ICs 0g 0,13 nM K hvad vardar CA-II.

Verkun og 0ryqgi

Gerd var rannsokn a leekkandi ahrifum AZOPT & augnprysting (IOP) sem vidbo6tarmedferd med
prostaglandin-hlidsteedunni travoprost. I kjoIfarid & 4 vikna medferd med travoprost var sjiklingum
med IOP >19 mmHg skipt af handahofi i hopa til ad fa aukamedferd med brinzolamidi eda timolali.
Vidbotarleekkun & medal augnprystingi (I0P) & sélarhring meeldist 3,2 til 3,4 mmHg hja
brinz6lamidhopnum og 3,2 til 4,2 hja timol6lhopnum. bad var herri heildartioni aukaverkana i augum
sem ekki voru alvarlegar, adallega tengdar stadbundinni ertingu, i brinzélamid/travoprost hopnum.
Aukaverkanirnar voru vaegar og hoféu ekki ahrif & heildarfjolda peirra sem hettu i rannséknunum (sja
einnig kafla 4.8).

Gerd var klinisk rannsokn med AZOPT hja 32 bérnum yngri en 6 &ra sem hofou greinst med glédku eda
haan augnprysting. Sumir sjuklinganna héfou ekki adur notad augnprystingsleekkandi lyf en adrir
notudu 6nnur augnprystingslekkandi lyf. peir sjoklingar sem notudu augnprystingslekkandi lyf purftu
ekki ad hatta & peim fyrr en einlyfjamedferd med AZOPT hofst.



Meadal sjuklinga sem hofdu ekki adur notad augnprystingsleekkandi lyf (10 sjuklingar) var verkun
AZOPT svipud og adur hafdi komid fram hja fullordnum med medallaekkun augnprystings fra
upphaflegu gildi allt ad 5 mmHg. Medal sjuklinga sem notudu stadbundin augnprystingslekkandi lyf
(22 sjuklingar) jokst medalprystingur i auga litillega fra upphaflegu gildi i AZOPT hépnum.

5.2  Lyfjahvorf

Eftir ad brinzélamid hefur verid dreypt i auga frasogast pad Ut i blodrasina. Vegna mikillar saekni pess
i CA-11 dreifist brinzélamid i miklum meeli i raud bl6dkorn og hefur langan helmingunartima i
heilbl6di (ad medaltali um 24 vikur). I ménnum myndast umbrotsefnid N-desetylbrinzélamid, sem
binst einnig CA og safnast upp i raudum blédkornum. betta umbrotsefni binst adallega vid CA-I pegar
brinzélamid er til stadar. Péttni baedi brinzélamids og N-desetylbrinzélamids er lag i plasma og
venjulega undir greiningarmérkum (<7,5 ng/ml).

Binding vid plasmaprotein er ekki mikil (um 60%). Brotthvarf brinzélamids verdur fyrst og fremst vid
nyrnautskilnad (um 60%). Um 20% af gefnum skammti hafa fundist i pvagi sem umbrotsefni.
Brinzélamid og N-desetylbrinzélamid eru pau efni sem mest finnst af i pvagi auk litils hattar magns af
N-desmetoxyprépyl- og O-desmetyl-umbrotsefnum.

Rannsdkn a lyfjahvorfum efnisins eftir inntoku var gerd & heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu 1 mg
brinzélamid i hylkjum tvisvar sinnum & dag i allt ad 32 vikur og var CA virkni i raudum bl6dkornum
meeld til ad meta meetti hlutfall almennrar CA homlunar.

Mettun brinzélamids & CA-I1 i raudum blédkornum nédist innan 4 vikna (péttni i raudum blédkornum
var um 20 mikroM). Uppsdéfnun vard a N-desetylbrinzélamioi i raudum blédkornum og jafnveegi
nadist innan 20-28 vikna vid péttni & bilinu 6-30 mikréM. Homlun & heildarverkun CA i raudum
bl6dkornum vid stdduga péttni var um 70-75%.

Rannsdkn var gerd & lyfjahvorfum eftir inntoku hja einstaklingum med i medallagi skerta
nyrnastarfsemi (kreatininklerans 30-60 ml/mindtu) og var peim gefid 1 mg af brinzélamidi til inntdku
tvisvar sinnum & dag i allt ad 54 vikur. A 4. viku medferdar var péttni brinzélamids i raudum
bl6dkornum fra um 20 til 40 mikréM. Vid stdduga péttni var péttni brinz6lamids i raudum
bl6dkornum & bilinu fra 22,0 til 46,1 mikr6M og péttni umbrotsefnis pess var a bilinu 17,1 til

88,6 mikroM.

péttni N-desetyl-brinzélamids i raudum blédkornum jokst og heildarvirkni CA i raudum blédkornum
vard minni pegar kreatininklerans laeekkadi, en péttni brinzélamids i raudum blédkornum og virkni
CA-II breyttist ekki. I einstaklingum med mest skerta nyrnastarfsemi vard heildar CA hémlun meiri
enda pétt han veeri laegri en 90% vid stdduga péttni.

Vid stdduga péttni var péttni brinzélamids i raudum blédkornum svipud i rannsékn sem gerd var &
notkun pess i augu og su péttni sem fram kom pegar lyfid var gefid til inntéku, en péttni N-desetyl
umbrotsefnisins var minni. Virkni kolsyruanhydrasa var um 40-70% af pvi sem var 4dur en byrjad var
ad gefa lyfid.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir stakan skammt, eiturverkunum eftir endurtekna
skammita, eiturverkunum a erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

I ranns6knum & eiturverkunum & fosturproska sem gerdar voru & kaninum, par sem gefnir voru
skammtar allt ad 6 mg/kg/dag af brinzélamidi (125-faldur sa skammtur sem meelt er med i augu handa
moénnum), komu engin ahrif fram & fosturproska pratt fyrir marktaekar eiturverkanir & modurina. |
svipudum ranns6knum sem gerdar voru & rottum drd nokkud Ur beinmyndun héfudbeina og
bringubeins fosturs pegar médurinni héfdu verid gefnir 18 mg/kg/dag skammtar af brinzélamidi
(375-faldur sa skammtur sem malt er med i augu handa ménnum), en petta kom ekki fram pegar

6 mg/kg/dag skammtar voru gefnir. pessi ahrif saust pegar notadir voru skammtar sem valda
efnaskiptablédsyringu asamt minnkadri pyngdaraukningu kvendyranna og minni fésturpyngd.
Skammtahad minnkun & fosturpyngd sast hja ungum peirra maedra sem hofou fengid brinzélamid til
inntoku allt fra litils hattar minnkun (um 5-6%) pegar 2 mg/kg/dag voru gefin upp i neerri pvi 14%
begar 18 mg/kg/dag voru gefin. A medan mjolkurgjof stdd var stersti skammtur an skadlegra ahrifa i
afkveemum 5 mg/kg/dag.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzalkonklorid

Mannitél (421)

Karbomer 974P

Tyloxapdl

Tvinatriumedetat

Natriumklorid

Saltsyra/natriumhydroxid (Til ad stilla pH)

Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

4 vikur eftir ad glasid er fyrst opnad.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 og 10 ml 6gegnse glos ur lagpéttni-pdlyetyleni med skruftappa ar polyprépyleni.

Eftirtaldar pakkningasteerdir eru faanlegar: Ytri dskjur sem innihalda1 x 5 ml, 3x5ml og 1 x 10 ml
glos. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun
Engin sérstok fyrirmeeli.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/129/001-3

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 9. mars 2000.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. jantar 2010

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU 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

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. 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 uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i d&etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdérkun ahaettu) 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, 5 ml, 10 ml + ASKJA FYRIR 3 x5 ml GLOS

1. HEITI LYFS

AZOPT 10 mg/ml augndropar, dreifa
brinzélamid

2. VIRKT EFNI

1 ml af dreifu inniheldur 10 mg af brinzélamidi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur benzalkonklérid, mannitol (E421), karbdmer 974P, tyloxapol, tvinatriumedetat,
natriumklorid, saltsyru/natriumhydroxid (til ad stilla pH) og hreinsad vatn.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, dreifa

5ml
10 ml
3x5ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem born hvorki né 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

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/129/001 1x5ml
EU/1/00/129/002 1x10 ml
EU/1/00/129/003 3x5mil

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

azopt
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17. EINKVZEMT AUDKENNI - 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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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLAS, 5ml & 10 ml

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

AZOPT 10 mg/ml augndropar, dreifa
brinzélamid
Til notkunar i augu

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Fleygid 4 vikum eftir ad glasio er fyrst opnad.
Opnad:

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

5ml
10 ml

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

AZOPT 10 mg/ml augndropar, dreifa
brinzélamid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur 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 AZOPT og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota AZOPT

Hvernig nota & AZOPT

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & AZOPT

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um AZOPT og vid hverju pad er notad

AZOPT inniheldur brinzélamid sem er lyf i flokki sem nefndur er kolsyruanhydrasahemlar. pad
leekkar prysting i auganu.

AZOPT augndropar eru notadir til medferdar & haum augnprystingi. bessi prystingur getur leitt til
sjukddms sem er nefndur gléka.

Verdi prystingur of har i auganu getur hann valdid sjonskemmdum.

2. Adur en byrjad er ad nota AZOPT

Ekki mé nota AZOPT

- ef pa ert med alvarlegan nyrnasjukdém.

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir brinz6lamidi eda einhverju dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med ofnami fyrir lyfjum sem nefnast stlfonamidar, til deemis lyf vid sykursyki og
sykingum og einnig pvagraesilyf (bjagtoflur). AZOPT getur valdid samskonar ofnaemi.

- ef pa ert med of mikla syringu i bl6dinu (sjakddmur sem nefndist kl6ridblodsyring).

Leitadu rdda hja leekninum ef pa hefur frekari spurningar.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en AZOPT er notad:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

- ef pu ert med augnpurrk eda sjukdém i hornhimnu.

- ef pa tekur énnur salfénamidlyf.

- ef pd ert med akvedna tegund af glaku sem lysir sér pannig ad prystingur innan augans eykst
vegna agna sem koma i veg fyrir vokvateemingu (syndarafflognunargléka eda glaka med
litarefnum) eda akvedna tegund af glaku sem verdur til pess ad augnprystingurinn eykst
(stundum hratt) vegna pess ad augad er Utstaett og hindrar vokvatemingu (prénghornsglaka).

- ef pa hefur einhvern timann fengid alvarleg hadutbrot eda hadflognun, blédrumyndun og/eda
sar i munni eftir ad hafa notad AZOPT eda énnur skyld Iyf.

Geeta skal sérstakrar vardar vid notkun AZOPT:

Greint hefur verid fr4 alvarlegum hadvidbrogdum, par med talid Stevens-Johnson heilkenni og
hadpekjudrepslosi, i tengslum vid medferd med brinzélamidi. Haettu ad nota AZOPT og leitadu
leeknisadstodar tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju af einkennunum sem tengjast pessum alvarlegu
hadviobrégdum og lyst er i kafla 4.

Born og unglingar
Ungbdrn, bérn og unglingar yngri en 18 ara eiga ekki ad nota AZOPT nema laeknirinn radleggi annad.

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

Ef pu notar annan kolsyruanhydrasahemil (asetaz6lamid eda dorz6lamid, sjé kafla 1, ,,Upplysingar um
AZOPT og vid hverju pad er notad*) skaltu tala vid leekninn.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Konum a barneignaaldri er radlagt ad nota érugga getnadarvorn & medan 4 medferd med AZOPT
stendur. Ekki er meelt med notkun AZOPT & medgdngu eda pegar kona er med barn & brjosti. EKKi
nota AZOPT nema laknirinn gefi pad greinilega til kynna.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Hvorki skal aka bil né nota vélar fyrr en sjonin er aftur ordin skyr. Sjénin getur ordid pokukennd um
stund rétt eftir ad pu hefur notad AZOPT.

AZOPT getur dregid Ur haefni til verka sem krefjast arvekni og/eda likamlegrar samhafingar. beir
skulu pvi fara varlega vid akstur og notkun véla ef peir finna fyrir pessum ahrifum.

AZOPT inniheldur benzalkénkldrid

Lyfid inniheldur 3,35 pg af benzalkdénkl6ridi i hverjum dropa (= 1 skammtur) sem jafngildir 0,01%
eda 0,1 mg/ml.

AZOPT inniheldur rotvarnarefni (benzalkénkl6rid) sem getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt
lit peirra. Fjarlaegja skal augnlinsurnar fyrir notkun lyfsins og setja paer aftur i 15 minatum eftir
lyfjagjof. Benzalkonklorid getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega hjé peim sem eru med
augnpurrk eda sjukdém i hornhimnunni (i gleera laginu yst & auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri
tilfinningu i auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu reeda vid lekninn.
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3. Hvernig nota & AZOPT

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

AZOPT mé einungis nota til ad dreypa i augu. Ekki méa gleypa lyfid eda sprauta pvi.

Radlagdur skammtur er

1 dropi i sjukt auga eda augu tvisvar sinnum & dag, kvélds og morguns.

Nota & lyfid & pennan hatt nema leeknirinn hafi malt fyrir um adra notkun. Adeins skal nota AZOPT i
baedi augun ef leeknirinn hefur meelt fyrir um pad. Nota & lyfid eins lengi og laeknirinn hefur sagt fyrir
um.

Hvernig a ad nota AZOPT

o Taktu til AZOPT augndropaglasid og spegil.

o Pvodu pér um hendurnar.

o Hristu glasid og skrufadu tappann af. Ef kraginn med innsiglinu er laus eftir ad tappinn hefur
verid tekin af skal fjarleegja hann adur en lyfid er notad.

o Hvolfdu glasinu og haltu & pvi & milli pumalfingurs og I6ngutangar.

o Halladu hofdinu aftur. Dragdu augnlokid nidur med hreinum fingri par til ,,vasi‘ myndast 4 milli
augnloksins og augans. Dropanum a a0 dreypa i ,,vasann® (mynd 1).

o 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 & botninn & glasinu til ad dropi af AZOPT komi Ur pvi.

o Ekki & ad kreista glasid. Pad er hannad pannig ad einungis parf ad prysta varlega & botn pess
(mynd 2).

o Eftir notkun AZOPT skaltu prysta med fingri a augnkrokinn vid nefid (mynd 3) i a.m.k.
1 mindtu. Petta varnar pvi ad AZOPT berist til annarra hluta likamans.

o Ef pu att ad nota dropana i baedi augun & ad endurtaka petta vio hitt augad.

o Skrafadu lokio sidan pétt aftur & glasio strax eftir notkun.

o Ljuktu vid ad nota Ur einu glasi adur en pu opnar pad naesta.

Ef dropinn lendir ekki i auganu skaltu reyna aftur.

Ef notadir eru adrir augndropar skal lata ad minnsta kosti 5 minutur lida milli pess sem AZOPT og
hinir augndroparnir eru notadir. Augnsmyrsli etti ad nota sidast.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of mikid af dropunum er sett i augun skal skola p& ur med volgu vatni. EKKi skal setja meira af
dropunum i augun fyrr en nota & pa neest.

Ef gleymist ad nota AZOPT

Nota skal einn dropa eins fljott og er munad eftir pvi og halda sidan notkuninni &fram eins og
venjulega. EkKki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
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Ef haett er ad nota AZOPT
Ef haett er ad nota AZOPT an samrads vid leekninn, mun ekki nast stjorn & prystingnum innan augans
sem geeti leitt til blindu.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fyrir med AZOPT.

Heettu ad nota AZOPT og leitadu laeknisadstooar tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju af eftirtéldum

einkennum:

o raudleitir ekki upphleyptir flekkir & buknum sem likjast skotskifu eda eru hringlaga oft med
blédru i midjunni, hudflégnun, sér i munni, halsi, nefi, & kynferum og i augum. pessi alvarlegu
Utbrot geta komid i kjolfar hita og flensulikra einkenna (Stevens-Johnson heilkenni,
hadpekjudrepslos).

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

- Anrif i auga: bokusyn, augnerting, augnverkur, Gtferd ar auga, augnkladi, augnpurrkur,
6edlileg tilfinning i auga, rodi i auga.

- Almennar aukaverkanir: Obragsd.
Sjaldgeefar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 notendum.)

- Anrif i auga: Ljosnami, bolga eda syking i taru, proti i auga, kladi, rodi eda bolga i augnloki,
agnir i auga, glampi, svidatilfinning, voxtur & yfirbordi augans, aukin litun i auga, augnpreyta,
hradurmyndun & augnlokum, aukin taramyndun.

- Almennar aukaverkanir: Haegari eda minnkud hjartastarfsemi, 6flugur hjartslattur sem getur
verid hradur eda éreglulegur, haegari hjartslattur, 6ndunarerfidleikar, madi, hésti, feekkun raudra
bl6dkorna, aukning klorios i bl6di, sundl, minnistruflanir, punglyndi, taugaveiklun, minni
tilfinningaleg vidbrogd, martradir, almennt préttleysi, preyta, évenjuleg lidan, verkur, vandamal
med hreyfingar, minnkud kynhvot, kynlifserfidleikar hja kérlum, flensulik einkenni, vokvasokn
i brjostholi, skatasyking, erting i halsi, verkir i halsi, 6venjuleg eda minnkud tilfinning i munni,
bolga i pekju vélinda, kvidverkir, gledi, uppkost, oréleiki i maga, tid haegdalosun, nidurgangur,
loft i pérmum, meltingartruflanir, verkir i nyrum, védvaverkir, védvakrampar, bakverkir,
bl6dnasir, nefrennsli, stiflad nef, hnerri, Gtbrot, 6venjuleg tilfinning i hud, klaadi, slétt hddutbrot
eda rodi undir upphleyptum hnadum (dréfnudrdultbrot), herpingur i htd, héfudverkur,
munnpurrkur, éhreinindi i auga.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum.)

- Anrif i auga: Bolga i hornhimnu, tvisyni eda skert sjon, 6venjuleg sjon, ljésglampar i
sjonsvidinu, minnkud tilfinning i auga, bélga umhverfis auga, aukinn prystingur i auga,
skemmdir & augntaug.

- Almennar aukaverkanir: Skert minni, syfja, brjéstverkur, teppa i efri hluta 6ndunarvegar,
stifla i kinnholum, nefstifla, nefpurrkur, sud fyrir eyrum, harlos, almennur kladi, taugaostyrkur,
skapstyggd, oreglulegur hjartslattur, likamlegt mattleysi, svefnerfidleikar, 6nghlj6d, hadutbrot
med klada.
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)

- Anhrif i auga: Oedlileg augnlok, sjontruflanir, sjonukvilli, ofnemi i auga, minni voxtur eda
fjoldi augnhara, rodi i augnloki.

- Almennar aukaverkanir: Aukin einkenni ofneemis, minnkud tilfinning, skjalfti, tap eda
minnkun & bragdskyni, minnkadur blodprystingur, haekkadur blodprystingur, aukin
hjartslattartioni, lidverkir, astmi, verkir i utlimum, rodi, bélga eda kladi i hid, 6edlileg
lifrarprof, proti i Gtlimum, tid pvaglat, minnkud matarlyst, vanlidan, raudleitir ekki upphleyptir
flekkir & buknum sem likjast skotskifu eda eru hringlaga oft med blédru i midjunni, hadflognun,
sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og i augum sem geta komid i kjolfar hita og flensulikra
einkenna. pessi alvarlegu Utbrot geta hugsanlega verid lifshettuleg (Stevens-Johnson heilkenni,
hadpekjudrepslos).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a AZOPT
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og éskjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Fleygja & glasinu 4 vikum eftir ad pad er fyrst opnad til ad koma i veg fyrir sykingar. Skrifa &
dagsetninguna pegar hvert glas er opnad nedst & auda svadid hér fyrir nedan og & merkimidann &
glasinu og 6skjunni. Adeins parf ad skrifa eina dagsetningu fyrir pakkningar sem innihalda eitt glas.

Opnaod (1):
Opnad (2):
Opnad (3):

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
AZOPT inniheldur

- Virka innihaldsefnid er brinz6lamid. Hver ml inniheldur 10 mg af brinzélamidi.

- Onnur innihaldsefni eru benzalkonklorid, karbomer 974P, tvinatriumedetat, mannitdl (E421),
hreinsad vatn, natriumklorid, tyloxapél. Orlitlu magni af saltsyru eda natriumhydroxidi er
stundum beett vid (til ad stilla pH).

Lysing & atliti AZOPT og pakkningastzerdir

AZOPT er mjolkurlitadur vokvi (dreifa), sem faest i pakkningu med 5 eda 10 ml plastglasi med
skrafloki eda i pakkningu med premur 5 ml plastglosum med skrufloki. Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

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

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

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

Bbarapus
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
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

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

Magyarorszag
Novartis Hungaria 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



E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

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. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

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