VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

SIMBRINZA 10 mg/ml + 2 mg/ml augndropar, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af dreifu inniheldur 10 mg brinzélamid og 2 mg brimonidintartrat jafngilt 1,3 mg brimonidini.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver ml af dreifu inniheldur 0,03 mg bensalkénklérid.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, dreifa (augndropar).

Hvit til beinhvit, einsleit dreifa, pH 6,5 (u.p.b.).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til ad leekka augnprysting (IOP) hja fullordnum med gleidhornsglaku eda haan augnprysting pegar
ekki naest tilaetlud leekkun augnprystings med einu lyfi (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtar handa fullordnum, p.m.t. 6ldrudum
Radlagour skammtur er einn dropi af SIMBRINZA i sjakt auga/sjak augu tvisvar sinnum a sélarhring.

Gleymdur skammtur
Ef gleymist ad nota skammt skal halda medferd a&fram med naesta skammti eins og fyrirhugad var.

Skert lifrar- og/eda nyrnastarfsemi
Notkun SIMBRINZA hefur ekki verid rannsdkud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og pvi er
melt med ad varldar sé gaett hja pessum hopi (sja kafla 4.4).

SIMBRINZA hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatininGthreinsun <30 ml/min.) eda hja sjaklingum med kloridbl6dsyringu. Par sem brinzélamid og
adalumbrotsefni pess skiljast einkum Gt um nyru er notkun SIMBRINZA frabending hja slikum
sjuklingum (sja kafla 4.3).

BArn
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun SIMBRINZA hja bérnum og unglingum & aldrinum
2 til 17 &ra. Engar upplysingar liggja fyrir.

Ekki méa nota SIMBRINZA handa nyburum og ungbdrnum yngri en 2 ara til ad leekka augnprysting
(IOP) vid gleidhornsglaku eda haan augnprysting pegar ekki nast tileetlud leekkun augnprystings med
einu lyfi af 6ryggisasteedum (sja kafla 4.3).



Lyfjagjof
Til notkunar i augu.
Leidbeina skal sjuklingum ad hrista glasid vel fyrir notkun.

Pegar taragong eru teppt og augum lokad i 2 minGtur dregur Ur frasogi. Pad getur dregid ur alteekum
(systemic) aukaverkunum og aukid stadbundna verkun (sja kafla 4.4).

Til ad fordast mengun dropasprotans og lausnarinnar skal syna adgat svo dropasprotinn & glasinu
snerti ekki augnlok, augnumgjordina eda annad yfirbord. Leidbeina skal sjuklingum ad loka glasinu
pétt pegar lyfid er ekki i notkun.

Nota ma SIMBRINZA samhlida 6drum augnlyfjum til stadbundinnar notkunar til ad leekka
augnprysting. Ef fleiri en eitt augnlyf er notad verdur ad nota pau med a.m.k. 5 minatna millibili.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofnaemi fyrir sulfonamidum (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem nota MAO-hemil (monoamine oxidase inhibitor) (sja kafla 4.5).

Sjuklingar sem nota punglyndislyf sem hafa ahrif 4 noradrenvirk taugabod (t.d. prihringlaga
punglyndislyf og mianserin) (sja kafla 4.5).

Sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med kl6ridblodsyringu.

Nyburar og ungborn undir 2 ara aldri (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Lyfid & ekki ad gefa sem stungulyf. Leidbeina skal sjuklingum ad SIMBRINZA er ekki til inntoku.

Verkun & augu

Notkun SIMBRINZA hja sjuklingum med pronghornsgléku hefur ekki verid rannsékud og ekki er
melt med notkun hja pessum sjaklingum.

Hugsanleg éahrif brinz6lamids & starfsemi innanpekju-glaeru hefur ekki verid rannsékud hja sjuklingum
sem eru med skaddada gleaeru (einkum hja sjuklingum med faar innanpekjufrumur). Sjuklingar sem
nota augnlinsur hafa ekki verid rannsakadir sérstaklega og er melt med nanu eftirliti med pessum
sjuklingum pegar peir nota brinz6lamid par sem kolsyruanhydrasahemlar geta haft ahrif a rakastig
gleeru og geeti verid aukin ahztta fyrir gleeruna pegar augnlinsur eru notadar (vardandi frekari
leidbeiningar um notkun & augnlinsum, sja undir ,,Bensalkonklorio). Meelt er med pvi ad fylgst sé
naid med 6drum sjuklingum sem eru i haettu hvad vardar skdéddun a gleeru af 6drum asteedum eins og
sjuklingum med sykursyki eda visnun & gleru.

Brimonidintartrat getur valdid ofnaemi i augum. Ef vart verdur vid ofneemi skal hatta notkun. Greint
hefur verid fra siokomnum ofngemisvidbrogdum i augum vid notkun brimonidintartrats sem i
einhverjum tilfellum voru talin tengjast haeekkudum augnprystingi.

Ekki hefur verid rannsakad hvort sjakdémurinn geti hugsanlega versnad pegar medferd med
SIMBRINZA er hett. b6 ad lengd augnprystingslaekkandi verkunar SIMBRINZA hafi ekki verid
rannsokud ma blast vid pvi ad augnprystingslekkandi verkun brinzélamids vari i 5-7 daga.
Augnprystingslaekkandi verkun brimonidins gaeti verid lengri.



Altek (systemic) dhrif

SIMBRINZA inniheldur brinz6lamid sem er sulfonamid kolsyruanhydrasahemill og frasogast i
bl6drés enda pott notkun pess sé stadbundin. Vid stadbundna notkun geta komid fram sému
aukaverkanir eins og buast ma vid af salfénamidum, par med talid Stevens-Johnson heilkenni og
hadpekjudrepslos. begar lyfinu er avisad skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og hafa naid
eftirlit med peim med tilliti til vidbragda i hud. Komi fram teikn um alvarlegar aukaverkanir eda
ofnaemi & tafarlaust ad stddva notkun SIMBRINZA.

Hjartasjiukddmar

Vag laekkun blodprystings greindist hja nokkrum sjuklingum eftir gjof SIMBRINZA. Varudar skal
geett vid samhlida notkun SIMBRINZA og lyfja, svo sem blédprystingsleekkandi lyfja og/eda
hjartaglykésioa eda hja sjuklingum med verulegan eda 6stédugan og 6medhdndladan hjartasjukdom
(sja kafla 4.5).

Nota & SIMBRINZA med var(d hja sjuklingum med punglyndi, skert bl6dfleedi til heila eda kransaeda,
a&dakrampaheilkenni (Raynauds fyrirbeeri), réttstooublodprystingslekkun eda teppandi segaedabdlgu
(thromboangiitis obliterans).

Syru-basa-truflanir

Tilkynnt hefur verid um syru-basa-truflanir pegar kolsyruanhydrasahemlar eru gefnir um munn.
SIMBRINZA inniheldur brinzélamid, sem er kolsyruanhydrasahemill, og frasogast i blédrasina pott
notkunin sé stadbundin. S6mu aukaverkanir og tengdar eru kolsyruanhydrasahemlum til inntéku (p.e.
syru-basa-truflanir) geta komid fram vio stadbundna notkun (sja kafla 4.5).

Nota skal SIMBRINZA med varud hja sjuklingum med ahattupeetti skertrar nyrnabilunar vegna
mogulegrar hattu & efnaskiptablodsyringu. Ekki méa nota SIMBRINZA hjé sjaklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

SIMBRINZA hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. pvi skal geeta
varidar i meoferd peirra sjuklinga (sja kafla 4.2).

Andleg arvekni

Karboanhydrasahemlar til inntéku geta dregid Gr haefni aldradra sjuklinga til verka sem krefjast
arvekni og/eda likamlegrar samhaefingar. SIMBRINZA frasogast Ut i bl63id og pess vegna getur petta
gerst vid stadbundna notkun pess (sja kafla 4.7).

Bdérn

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun SIMBRINZA hja bérnum og unglingum & aldrinum

2 til 17 &ra. Hj& nyburum og ungbdrnum sem fengu brimonidin augndropa sem lyfjamedferd vid
medfaeddri glaku hefur verid tilkynnt um einkenni ofskdmmtunar brimonidins (p.m.t.
medvitundarleysi, lagur bl6dprystingur, mattleysi, heegslattur, lagur likamshiti, blami og
ondunarstédvun (apnoea)). Pvi ma ekki nota SIMBRINZA hja bérnum undir 2 ara aldri (sja kafla 4.3).

Ekki er melt med medferd barna 2 ara og eldri (einkum peirra sem eru a bilinu 2-7 ara gémul og/eda
eru < 20 kg ad pyngd) vegna hugsanlegra aukaverkana & midtaugakerfi (sja kafla 4.9).



Bensalkénklorio

SIMBRINZA inniheldur bensalkonklérid sem getur valdid augnertingu og pekkt er ad mislitar mjakar
augnlinsur. Fordist ad efnid komist i snertingu vid mjakar augnlinsur. Leidbeina skal sjuklingum ad
taka augnlinsur af augum adur en SIMBRINZA er notad og bida i ad minnsta kosti 15 minGtur par til
peer eru settar & augun ad nyju.

Greint hefur verid fra pvi ad bensalkdnklérid valdi ertingu i auga, einkennum um augnpurrk og
mogulegum ahrifum & tarafilmuna og yfirbord gleeru. Geeta skal varddar vid notkun hja sjaklingum
med augnpurrk og hjé sjuklingum med viokvaema gleru. Vid langtimanotkun skal fylgjast med
sjuklingum.

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

Sjuklingar sem eru & medferd med monoaminoxidasa-hemlum (MAO-hemlum) og sjuklingar sem fa
punglyndislyf sem hafa ahrif 4 bodskipti noradrenalins (t.d. prihringlaga punglyndislyf og mianserin)
eiga ekki ad nota SIMBRINZA (sja kafla 4.3). brihringlaga punglyndislyf geta slaevt
bl6dprystingslaekkandi viobrogd SIMBRINZA.

Geeta skal vartdar vegna mogulegrar vidbotar- eda aukinna ahrifa efna sem bala midtaugakerfid (t.d.
afengi, barbiturdt, 6piot, roandi lyf eda sveefingarlyf).

EKKi eru fyrirliggjandi neinar upplysingar um péttni katekélamina i bl6dras eftir notkun SIMBRINZA.
Samt sem adur er malt med pvi ad geeta vartdar hja sjuklingum sem nota lyf sem geta haft ahrif &
umbrot og upptdoku amina i blédras (t.d. klérpromazin, metylfenidat, reserpin, serétonin-noradrenalin
endurupptékuhemla).

Alfa-adrenvirkir orvar (t.d. brimonidintartrat), sem lyfjaflokkur, geta dregid ur hjartslattartioni og
leekkad blodprysting. Hja sumum sjuklingum kom fram litilshattar leekkun bl6dprystings eftir gjof
SIMBRINZA. Melt er med ad varudar sé geett pegar lyf svo sem bléoprystingslaekkandi lyf og/eda
hjartaglykésidar eru notud samtimis SIMBRINZA.

Meaelt er med ad varidar sé gaett vid upphaf (eda pegar skammti er breytt) alteekrar samhlida
lyfjamedferoar (6had lyfjaformi), ef lyfin geta milliverkad vio eda haft ahrif & virkni alfa-adrenvirkra
Orva, p.e. Orvar eda blokkar adrenvirka vidtaka (isoprenalin, prazosin).

Brinzélamid er kolsyruanhydrasahemill sem frasogast Ut i blédras, pétt notkun sé stadbundin. Skyrt
hefur verid fra truflunum & syru-basa jafnveegi i tengslum vid inntoku kolsyruanhydrasahemla. Heetta &
slikum milliverkunum skal pvi hofd i huga hja sjuklingum sem nota SIMBRINZA.

Likur eru viobétarverkun vid pekkta altaeka verkun kolsyruanhydrasahdmlunar hja peim sjaklingum
sem nota kolsyruanhydrasahemil til inntéku og brinzélamid til stadbundinnar notkunar. Samtimis
notkun SIMBRINZA og kolsyruanhydrasahemla til inntoku er ekki radlogo.

Umbrot brinzélamids verda fyrir tilstilli cytékrém P-450 is6ensima, par med talin eru CYP3A4
(adallega), CYP2A6, CYP2C8 og CYP2C9. Talid er ad CYP3A4 hemlar, til deemis ketdkonazol,
itrakonazol, klétrimazol, ritbnavir og troleandomysin, hamli umbrotum CYP3A4 & brinz6lamidi.
Rédlagt er ad geeta vartodar ef CYP3A4 hemlar eru gefnir samtimis. Hins vegar er uppséfnun
brinzélamids 6likleg par sem nyrnadtskilnadur er adalbrotthvarfsleidin. Brinzélamid hamlar ekki
cytokrom P-450 iséensimum.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Pad eru engar eda takmarkadar upplysingar um notkun SIMBRINZA & medgdngu. Eftir alteeka gjof
(gegnum magaslongu) olli brinzélamid ekki fosturskemmdum i rottum og kaninum. Dyratilraunir med
brimonidin til inntoku bentu ekki til beinnar skadlegrar eiturverkunar a exlun. I dyratilraunum barst
brimonidin i takmdrkudu magni yfir fylgju og i bl6dras fésturs (sja kafla 5.3). Ekki er malt med
notkun SIMBRINZA & medgdngu eda hja konum & barnseignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof
EkKi er vitad hvort SIMBRINZA vid stadbundna notkun berst i brjostamjélk hja ménnum.
Lyfhrifa/eiturefnafreedilegar upplysingar sem liggja fyrir Gr dyratilraunum syna ad brinzélamid, gefid

til inntdku, skilst Gt i brjéstamjolk i érlitlu magni. Brimonidin sem gefid er til inntdku skilst Gt i
brj6stamjélk. Konur sem eru med barn a brjosti eiga ekki ad nota SIMBRINZA.

Fri6semi

Upplysingar sem ekki eru kliniskar syna engin ahrif brinzélamids eda brimonidins & frjésemi. Engar
upplysingar liggja fyrir um ahrif stadbundinnar notkunar SIMBRINZA & frjésemi manna.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
SIMBRINZA hefur vaeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

SIMBRINZA getur valdid sundli, preytu og/eda syfju, sem getur skert haefni til aksturs og til notkunar
véla.

Timabundin pokusyn eda adrar sjontruflanir geta haft hrif & haefni til aksturs bifreida eda til notkunar
véla. Ef sjonin verdur pokukennd um tima verdur sjuklingurinn ad bida med ad aka bifreid og nota
vélar par til sjonin verdur aftur skyr.

Kolsyruanhydrasahemlar til inntoku geta dregid 0r heaefni aldradra sjuklinga til verka sem krefjast
arvekni og/eda likamlegrar samhafingar (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

I kliniskum ranns6knum & SIMBRINZA gefid tvisvar sinnum & sélarhring voru algengustu
aukaverkanirnar bl6dsokn til augna og ofnaeemisvidbrégd i augum sem komu fyrir hja u.p.b.

6-7% sjuklinga og bragotruflanir (biturt eda dvenjulegt bragd eftir isetningu) sem komu fyrir hja u.p.b.
3% sjuklinga.

Tafla med samantekt & aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum & SIMBRINZA gefid
tvisvar sinnum & solarhring og i kliniskum ranns6knum og i eftirfylgni eftir markadssetningu & hvoru
innihaldsefninu fyrir sig, brinz6lamidi og brimonidini. per eru flokkadar & eftirfarandi hatt: Mjog
algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), eda tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir alvarleika
peirra, paer alvarlegustu fyrst.



Flokkun eftir

Aukaverkanir

lifferakerfum

Sykingar af véldum sykla | Sjaldgafar: Nefkokshdlga?, halshoélga?, skitabdlga?

og snikjudyra Tioni ekki pekkt: Nefslimubdlga?

BI60 og eitlar Sjaldgaefar: Feekkun raudra blédkorna?, aukning kloérids i bl6di?
Onamiskerfi Sjaldgeefar: Ofnemi®

Gedren vandamal

Sjaldgeaefar: Sinnuleysi?, punglyndi?®, depurd?, svefnleysit, minnkud
kynhvot?, martradir?, taugaveiklun?

Taugakerfi

Algengar: Svefnhofgi?, sundl®, bragdskynstruflanirt

Sjaldgeefar: Hofudverkur?, hreyfingartruflanir?, minnisleysi?, skert
minni?, naladofi?

Koma orsjaldan fyrir: adsvif®

Tioni ekki pekkt: Skjalfti?, skert snertiskyn?, bragdleysi?

Augu

Algengar: Ofnaemi i augum?, gleerubdlgal, augnverkur?, augnpirringur?,
pokusyn?, éedlileg sjon, aukin blédsokn i auga?, taruhvitnun®
Sjaldgeefar: Fleidur 4 gleru?, gleerubdlga?, hvarmabdlgal, blettir i glaeru
(keratic precipitates)?, tarukvilli (papillae)?, ljésfelnit, blossasyn?,
augnbdlga?, bjagur i augnloki?, tarubdlgal, augnpurrkur®, augnutferad?,
minnkud sjonskerpa?, aukin taramyndun?, gleeruvaengur (pterygium)?,
rodi i augnlokum?, trefjakeppskirtlabélga (meibomianitis)?, tvisyni?,
glampar?, snertiskynsminnkun i auga?, litun hvitu?, blodrumyndun undir
taru?, éedlileg tilfinning i auga’, augnpreyta?

Koma orsjaldan fyrir: lithimnubélga®, ljésopsprenging®

Tidni ekki pekkt: sjontruflanir?, augnharamissir?

Eyru og vélundarhus

Sjaldgaefar: svimi?, eyrnasud?

Hjarta

Sjaldgefar: hjarta- og andnaud?, hjartadng?, hjartslattaréregla®,
hjartslattaronot®, 6reglulegur taktur hjartslattar?, haegur hjartslattur?2,
hradtaktur?

fEdar

Sjaldgaefar: lagprystingur!
Koma orsjaldan fyrir: haprystingur®

Ondunarfeeri, brjdsthol og
midmeeti

Sjaldgeefar: maedi?, ofvidbragd i berkjum?, verkir i koki og barka?,
burrkur i halsit, hésti?, blédnasir?, teppa i efri hluta ondunarvegar?,
nefstifla’, nefrennsli?, erting i halsi?, nefpurrkur?, aukin slimmyndun i
aftari hluta nefhols?, hnerri?

Tidni ekki pekkt: astmi?

Meltingarfeeri

Algengar: munnpurrkur?

Sjaldgefar: meltingartruflanir®, vélindisboélga?, dpaegindi i kvidi?,
nidurgangur?, uppkost?, 6gledi?, tid haegdalosun?, vindgangur?,
snertiskynsminnkun i munni?, naladofi i munni?

Lifur og gall

Tidni ekki pekkt: 6edlileg lifrarprof?

HU6 og undirhud

Sjaldgeefar: snertihtidbolgal, ofsakladi?, Gtbrot?, dréfnudrdultbrot?,
dreifdur klagi?, harlos?, herpingur i hid?

Tioni ekki pekkt: Stevens-Johnson heilkenni/hidpekjudrepslos (sja
kafla 4.4), bjagur i andliti®, hidbélga®3, hérundsrodi??

Stodkerfi og bandvefur

Sjaldgeefar: bakverkur?, vodvakrampar?, vodvaprautir?
Tidni ekki pekkt: lidverkir?, verkir i Gtlimum?

Nyru og pvagfeeri

Sjaldgefar: nyrnaverkur?
Tioni ekki pekkt: tid pvaglat?

Axlunarfeeri og brjost

Sjaldgeefar: ristruflanir?

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir &
fkomustad

Sjaldgeefar: verkur?, 6paegindi fyrir brjésti?, 6pagileg lidan?,
taugadstyrkur?, skapstyggd?, lyfjaleifar?
Tidni ekki pekkt: brjéstverkur?, Gtlegur bjugur??

! aukaverkun sem kom fram hja SIMBRINZA
Z aukaverkun til vidbétar sem kom fram vid einlyfjamedferd med brinzélamidi
% aukaverkun til vidbotar sem kom fram vid einlyfjamedferd med brimonidini




Lysing valinna aukaverkana

Truflad bragdskyn var algengasta alteeka aukaverkunin sem tengdist notkun SIMBRINZA (3,4%). Ad
Ollum likindum orsakast pad af rennsli augndropanna inn i nefkok i gegnum taragéngin vid nefid og er
adallega vegna innihalds brinzélamids i SIMBRINZA. 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 (sja
kafla 4.2).

SIMBRINZA inniheldur brinzélamio, sem er kolsyruanhydrasahemill af flokki stlfonamida og
frasogast altaekt. Ahrif & meltingarfeeri, taugakerfi, blodmynd, nyru og efnaskipti eru oftast tengd
notkun kolsyruanhydrasahemla til inntéku. Vid stadbundna notkun geta sému aukaverkanir komid
fram og eftir kolsyruanhydrasahemla til inntoku.

Aukaverkanir sem vanalega eru tengdar vid innihald brimonidins i SIMBRINZA eru m.a.
ofnaemistengd vidbrdgd i auga, preyta og/eda svefnhdfgi og munnpurrkur. Notkun brimonidins hefur
verid tengd orlitilli lekkun bl6dprystings. Lekkadur blédprystingur kom fram hja nokkrum
sjuklingum sem fengu skammt af SIMBRINZA var svipadur og kom fram vid notkun brimonidins i
einlyfjamedferad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. 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.

49 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun SIMBRINZA skal veita medferd i samreemi vid einkenni og studningsmedferd.
Fylgjast skal med 6ndunarvegi sjuklings.

Vegna innihalds brinzélamids i SIMBRINZA getur komid fram truflun i saltbtskap,
bl6dsyringarastand og hugsanlega ahrif & taugakerfi. Fylgjast skal med gildum salta i sermi (einkum
kaliums) og syrustigi (pH) bl6ds.

Mjog takmarkadar upplysingar eru fyrir hendi vardandi innihald brimonidins i SIMBRINZA og
inntdku i 6gati hja fulloronum. Eina aukaverkunin sem tilkynnt hefur verid um er lagprystingur. Greint
var frd pvi ad haprystingur hafi komid fram i kjolfar lagprystingsins.

Greint hefur verid fra einkennum ofskdmmtunar svo sem lagprystingi, préttleysi, uppkostum,
svefnhofga, sleevingu, heaegsleetti, hjartslattaroreglu, ljosopsprengingu, keefisvefn, mattleysi
(hypotonia), lagum likamshita, éndunarstddvun og krémpum vegna inntoku annarra alfa-2-rva.

Born

Alvarlegar aukaverkanir hafa verid tilkynntar vegna innihalds brimonidins eftir ad born hofou tekid
SIMBRINZA inn fyrir slysni. bau fengu einkenni um balingu midtaugakerfis, yfirleitt timabundid da
eda lagt medvitundarstig, sinnuleysi, svefnhofgi, mattleysi, haegslatt, lagan likamshita, folva,
ondunarbalingu og éndunarstédvun og purfti ad leggja pau inn & brddamottoku og gera
barkarpraedingu i sumum tilvikum. Oll bérnin nadu sér ad fullu, yfirleitt & innan vid 6-24 Klst.



5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf. Glakulyf og ljésopsprengjandi lyf, ATC-flokkur: SO1EC54.
Verkunarhattur

SIMBRINZA inniheldur tvo virk efni; brinzélamid og brimonidintartrat. pessi tvd innihaldsefni laeekka
augnprysting (IOP) hja sjuklingum med gleidhornsglaku (OAG) augnhéaprysting (OHT) med pvi ad
draga Ur seytingu augnvokva Ur brarhyrnum (ciliary process) augans. Pétt badi brinzélamid og
brimonidin leekki augnprysting (IOP) med balingu & myndun augnvokva er verkunarhattur peirra
Olikur.

Brinzélamid verkar med pvi ad hamla kolsyruanhydrasa (CA-I1) i pekjuvef brarhyrna augans sem
dregur ar myndun tvikarbonatjéna og par af leidandi minnkar flutningur natrium og vokva yfir
pekjavef brarhyrna sem veldur minnkadri myndun augnvokva. Brimonidin, alfa-2 adrenvirkur érvi,
hamlar ensiminu adenylatsyklasa og balir cAMP-h&da myndun augnvokva. Gjoéf brimonidins eykur
auk pess Utfleedi &edahjaps hvitu augans.

Lyfhrif

Verkun og 0ryqgi

Einlyfjamedferd

Gerd var 6 manada klinisk samanburdarrannsokn a augnprystingslaekkandi verkun einstakra efnispatta,
med patttoku 560 sjuklinga, med gleidhornsglaku (pb.m.t. med syndarflysjun (pseudoexfoliation) eda
litarefnisdreifingu) og/eda augnhaprystingi, sem ad mati rannsakenda voru ekki nagilega
medhondladir a einlyfjamedferd eda peir voru pegar a samsettri augnprystingslekkandi medferd og
héfdu medalgrunngildi sélarhringsaugnprystings (diurnal IOP) 26 mmHg.
Medalaugnprystingslekkandi verkun SIMBRINZA, gefid tvisvar sinnum & sélarhring, var u.p.b.

8 mmHg & sélarhringsaugnprysting (diurnal IOP). Medalaugnprystingur & sélarhring laeekkadi meira
hj& peim sem fengu SIMBRINZA en peim sem fengu brinz6lamid 10 mg/ml eda brimonidin 2 mg/ml,
gefid tvisvar sinnum & solarhring, skv. malingum i 6llum heims6knum allan rannséknartimann og var
munurinn télfreedilega marktekur (Mynd 1).



Mynd 1 Medalbreyting? i s6larhringsaugnprystingi fra grunngildi (mmHg), (melt kl. 9 f.h.,
+2 klst, +7 klst.) )—Rannsdékn a verkun einstakra efnispatta

E SIMBRINZA [ Brinzélamid I Brimonidin
Vika 2 Vika 6 Manudur 3 Manudur 6
=191 n=191 n=174 n= 188 n=189 n=172 :n=176 n=182 n=161 n=160 n=178 n=145 |

-6.0

6.2  -6.2

-6.4 -6.4

Breyting (mmHg) augnprystings (I0P)

/Edaprenging (LSMeans)

-1.8

-10

@ Adhvarfsgreining: Medaltal minnstu fertalna fengio med tolfraedilikani sem tekur tillit til ranns6knarseturs,
grunngildi 9 f.h., IOP undirflokkur og augnprystingsmeeling leidrétt innan sjuklings.

Allur munur & medferd (SIMBRINZA samanborid vid innihaldsefnin ein sér) var tolfredilega marktekur,
p=0,0001 eda minna.

Vid 6ll timamork og hverja heimsokn var medalleekkun augnprystings (IOP) fra grunngildi meiri fyrir
SIMBRINZA (6 til 9 mmHg) en einlyfjamedferd annadhvort med brinzélamioi (5 til 7 mmHg) eda
brimonidini (4 til 7 mmHg). Medalhlutfall ls&ekkunar augnprystings (IOP) fr& grunngildi fyrir
SIMBRINZA var fra 23 til 34%. Hlutfall sjuklinga sem maldist med augnprysting minni en 18 mmHg
var steerra hja SIMBRINZA-h6pnum en hja brinzélamid-hépnum i 11 malingum af 12 allt til loka
sjOtta manadar og var sterra hja SIMBRINZA-hopnum en hja brimonidin-hopnum i 6llum

12 meelingum allt til loka sjétta méanadar. Vid timamorkin +2 klst. (bann tima sem svarar til
hamarksverkunar ad morgni) vid fyrstu heimsokn vegna verkunar i pridja manudi var hlutfall
sjuklinga med augnprysting (I0OP) lzegri en 18 mmHg 68,8% hja SIMBRINZA-hépnum, 42,3% i
brinz6lamid-hépnum og 44,0% i brimonidin-hépnum.

I 6 manada kliniskri samanburdarrannsokn, til ad syna ad verkun SIMBRINZA sé ekki lakari (non-
inferiority), med patttoku 890 sjuklinga med gleidhornsgléku (pb.m.t. med syndarflysjun
(pseudoexfoliation) eda litarefnisdreifingu) og/eda augnhaprysting sem, ad mati rannsakenda, var ekki
negilega medhodndladur & einlyfjamedferd eda sem voru pegar & samsettri augnprystingslekkandi
medferd og voru med medalgrunngildi solarhringsaugnprystings sem nam 26 til 27 mmHg var vid
allar heimsoknir a rannsoknartimanum synt fram & ad verkun SIMBRINZA var ekki lakari samanborid
vid brinz6lamid 10 mg/ml + brimonidin 2 mg/ml gefid samhlida med tilliti til medallekkunar
solarhringsaugnprystings (10P) fra grunngildi (Tafla 1).
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Tafla 1l Samanburdur & breytingu medalaugnprystings (I0P) (mmHg) fra grunngildi —
rannsokn til ad syna ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority study)

Heimsokn SIMBRINZA | Brinz6lamid + Brimonidin Mismunur
Meadalgildi® Medalgildi? Medalgildi? (95% CI)

Vika 2 -8.4 (n=394) -8.4 (n=384) -0.0 (-0.4,0.3)

Vika 6 -8.5 (n=384) -8.4 (n=377) -0.1 (-0.4,0.2)

Manudur 3 -8.5 (n=384) -8.3 (n=373) -0.1 (-0.5,0.2)

Manudur 6 -8.1 (n=346) -8.2 (n=330) 0.1(-0.3,0.4)

8 Adhvarfsgreining: Medaltal minnstu fertalna fengio med tolfraedilikani sem tekur tillit til

rannsoknarseturs, grunngildi 9 f.h., IOP undirflokkur og augnprystingsmeeling leidrétt innan

sjuklings.

Medallaekkun augnprystings (IOP) fra grunngildi sem nadist med SIMBRINZA eda hvoru
innihaldsefninu fyrir sig, gefid samhlida & hverjum tima i hverri heimsokn var svipud (7 til 10 mmHg).
Meadalhlutfall augnprystingslaekkunar (IOP) fra grunngildi med SIMBRINZA var a bilinu 25 til 37%.
Hlutfall sjuklinga med augnprystingsmeelingu laegri en 18 mmHg var svipad i heims6knum & somu
timamdorkum allt til loka sjotta méanadar i SIMBRINZA-h6pnum og brinzélamid + brimonidin-
hépnum. Vid timamdorkin +2 Klst. (pann tima sem svarar til hAmarksverkunar ad morgni) vid fyrstu
heimsdkn vegna verkunar i pridja manudi var hlutfall sjuklinga med augnprysting (IOP) leegri en

18 mmHg 71,6% hja badum rannsdknarhopunum.

Vidbotarmedferd

Kliniskar upplysingar vardandi notkun SIMBRINZA til vidboétar vid prostaglandin hlidsteedur (PGA)
syndu einnig fram & meiri augnprystingslekkandi verkun SIMBRINZA + PGA i samanburdi vido PGA
eitt og sér. I rannsokn CQVJ499A2401 var synt fram & meiri augnprystingslaekkandi verkun
SIMBRINZA + PGA (p.e. travoprost, latanoprost eda bimatoprost) fra grunngildi samanborid vid
burdarefni + PGA eftir 6 vikna medferd, par sem medalbreyting sélarhringsaugnprystings fra
grunnlinu adlégud i likani & mismun & medferoum var -3,44 mmHg (95% Cl, -4,2, -2,7; p-gildi
<0,001).

Kliniskar upplysingar vardandi notkun SIMBRINZA til vidbétar vid augndropa, lausn med
travoprost-timoldlmaleat i fostum skammti syndu einnig fram a meiri augnprystingslaekkandi verkun
SIMBRINZA + travéprost-timélolmaleat augndropa samanborid vid travoprost-timéléimaleat eitt og
sér. 1 rannsokn CQVJ499A2402 var synt fram & meiri augnprystingslaekkandi verkun SIMBRINZA +
travoprost-timolélmaleat augndropa fra grunngildi samanborid vid burdarefni + travéprost-
timélolmaleat augndropa eftir 6 vikna medferd, par sem medalbreyting sélarhringsaugnprystings fra
grunnlinu adlégud i likani @ mismun & medferdum var -2,15 mmHg (95% Cl, -2,8, -1,5; p-gildi
<0,001).

Oryggi SIMBRINZA i vidbotarmedferd var svipad pvi sem kom fram vid SIMBRINZA
einlyfjamedferd.

Engar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi vidbotarmedferdar i meira en 6 vikur.
Born
Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum &

SIMBRINZA hja 6llum undirhépum barna vid glaku og augnhaprystingi (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).
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5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir ad brinzélamidi hefur verid gefio stadbundid i auga frasogast pad i blédrasina um gleeru. Efnid
frasogast einnig i blédrasina, par sem pad binst kolsyruanhydrasa i raudum bléokornum. Plasmapéttni
er mjog litil. Helmingunartimi brotthvarfs i heilblddi hja ménnum er lengdur (>100 dagar) vegna
kolsyruanhydrasabindingar vid raud blddkorn.

Eftir ad brimonidin hefur verid gefid stadbundid i auga frasogast pad hratt. Hja kaninum var
hamarkspéttni i auga ndd a innan vid einni klst. i flestum tilfellum. Hamarkspéttni i plasma hja
monnum er < 1 ng/ml og naest & < 1 kist. Plasmagildi leekka med helmingunartima sem er u.p.b.
2-3 klst. Engin uppsofnun verdur vid langtimanotkun.

I kliniskri rannsokn & stadbundinni notkun i augu sem bar saman altaek lyfjahvorf SIMBRINZA, gefid
tvisvar eda prisvar sinnum & sélarhring, og brinzélamids og brimonidins gefin sitt i hvoru lagi i sému
tveimur skdmmtunum voru lyfjahvorf brinzélamids og N-desetylbrinzélamid i heilbl6di vid stéduga
péttni svipud hja samsetta lyfinu og hja brinz6lamidi einu sér. Eins voru lyfjahvorf brimonidins vid
stdduga péttni i plasma hja samsetningunni svipud og fram komu hja brimonidini einu sér.
Undantekning var p6 hja SIMBRINZA-hdpnum sem fékk skammt tvisvar sinnum & solarhring, en par
var medalgildi AUCo.12 wistU.p.b. 25% leegra en fyrir brimonidin eitt sér, gefid tvisvar sinnum &
sOlarhring.

Dreifing

Rannséknir i kaninum syndu ad hamarkspéttni brinzélamids i augum eftir stadbundna notkun er i
framhdlfsvefjum svo sem gleeru, taru, augnvokva og litu brarkleggja (ciliary body). Uppsofnun i

augnvef er lengd vegna bindingar vid kolsyruanhydrasa. Hja ménnum er brinzélamid i medallagi
bundid plasmaproteinum (u.p.b. 60%).

Brimonidin hefur seekni i litada augnvefi, sérstaklega i litu brarkleggja (ciliary body) vegna pekktra
eiginleika ad bindast malanini. Oryggisupplysingar Ur kliniskum rannséknum og ranns6knum sem
ekki eru kliniskar syna samt sem adur ad pad polist vel og er 6ruggt vid langtimanotkun.

Umbrot

Umbrot brinzélamids verda fyrir tilstilli cytékrom P-450 is6ensima, sérstaklega CYP3A4, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C8 og CYP2C9. Adal nidurbrotsefnid er N-desetylbrinzélamid, sidan
N-desmetoxyprépyl og O-desmetyl umbrotsefni sem og N-prépidnsyru hlidsteeda sem myndast vid
oxun & N-propy! hlidarkedju O-desmetylbrinzélamids. Brinzélamid og N-desetylbrinzélamid hamla
ekki cytokrom P450 iséensima vid péttni sem er a.m.k. eitt hundrad sinnum yfir hamarks alteekum
gildum.

Brimonidin umbrotnar verulega fyrir tilstilli lifraraldehydoxidasa og myndar 2-oxobrimonidin, 3-
oxobrimonidin og 2,3-tvioxobrimonidin sem adal umbrotsefnid. Oxunarklofnun imidazolin-hringsins i
5-brém-6-guanidinoquinoxalin hefur einnig komid fram.

Brotthvarf

Brotthvarf brinz6lamids verdur adallega & dbreyttu formi med pvagi. Hja ménnum er brotthvarf
brinz6lamids med pvagi u.p.b. 60% af skammtinum og brotthvarf N-desetylbrinzélamids 6%.
Upplysingar hja rottum syndu atskilnad i galli (u.p.b. 30%), adallega sem umbrotsefni.

Brotthvarf brimonidins verdur adallega sem umbrotsefni med pvagi. Hja rottum og 6pum eru
umbrotsefni i pvagi 60 til 75% af skammti til inntoku eda i blazed.
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Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf brinzolamids eru i edli sinu 6linuleg vegna mettanlegrar bindingar vid kolsyruanhydrasa
heilbl6di og ymsum vefjum. Utsetning vid stdduga péttni vex ekki & skammtah&dan hatt.

Hins vegar hefur brimonidin linuleg lyfjahvorf & klinisku medferdarskammtabili.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

SIMBRINZA er &tlad til stadbundinnar verkunar i auga. Mat & Gtsetningu i augum hja ménnum vid
virka skammta er ekki gerlegt. Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa hja ménnum til ad leekka augnprysting
hafa ekki verid stadfest.

AO0rir sérstakir sjuklingahdpar

EkKki hafa verid gerdar rannsoknir & SIMBRINZA til ad dkvarda verkun vegna aldurs, kynstofns og
skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi. Rannsokn a brinzélamidi hja japénskum pétttakendum og
patttakendum sem voru ekki japanskir syndu svipud alteek lyfjahvorf hja badum hopunum. I rannsokn
a brinzélamidi hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi var synt fram & 1,6- til 2,8-falda aukningu i
alteekri utsetningu fyrir brinzélamidi og N-desetylbrinzdlamidi & milli sjuklinga med edlilega og i
medallagi skerta nyrnastarfsemi. bessi aukning raudra bl6dkorna vid stéduga péttni hvors efnis
hamladi ekki virkni kolsyruanhydrasa raudra blddkorna ad pvi marki sem tengt er vid alteekar
aukaverkanir. po er ekki malt med samsetta lyfinu hja sjaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinin athreinsun < 30 ml/min.).

Samanborid vid unga fullorona einstaklinga er Cnax, AUC 0g helmingunartimi brotthvarfs fyrir
brimonidin svipadur og hja éldrudum sjiklingum (>65 ara). Ahrif skertrar nyrna- og lifrarstarfsemi a
alteek lyfjahvorf brimonidins hafa ekki verid metin. Vegna litillar alteekrar Gtsetningar fyrir
brimonidini eftir stadbundna gjof i auga er ekki buist vid pvi ad breytingar i Utsetningu i plasma hafi
kliniska pydingu.

Bdérn

Altek lyfjahvorf brinzélamids og brimonidins, eitt og sér eda i samsetningu, hafa ekki verid
ranns6kud hja bérnum.

5.3  Forkliniskar upplysingar
Brinzélamid

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir stakan skammit, eiturverkunum eftir endurtekna
skammita, eiturverkunum a erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Rannsoknir & eiturverkunum & exlun og fosturproska, sem ekki voru kliniskar, syndu verkun vid
Gtsetningu sem talin er naegjanlega umfram Utsetningu hja ménnum til ad teljast hafa litla pydingu
fyrir kliniska notkun. Brinzélamid sem gefid var kaninum til inntéku i skammti allt ad 6 mg/kg/dag
sem gefur eiturverkun fyrir méour (261-faldur radlagour kliniskur skammtur sem er 23 pg/kg/dag)
syndi engin merki um ahrif & fosturproska. | rannséknum sem gerdar voru & rottum dré nokkud Gr
beinmyndun héfudbeina og bringubeins fosturs pegar médurinni héfou verid gefinn 18 mg/kg/dag
skammtur af brinz6lamidi (783-faldur radlagdur kliniskur skammtur), en petta kom ekki fram pegar
6 mg/kg/dag skammtar voru gefnir. Pessi ahrif voru tengd efnaskiptablodsyringu dsamt minnkadri
pyngdaraukningu kvendyranna og minni fosturpyngd. Skammtahad minnkun & fésturpyngd sést hja
ungum peirra madra sem fengu 2 til 18 mg/kg/dag. A medan mjolkurgjof stod var staersti skammtur
an skadlegra ahrifa i afkveemum 5 mg/kg/dag.
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Brimonidin

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi &hrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.
6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Bensalkonklorio

Propylenglykal

Karbomer 974P

Bdrsyra

Mannitol

Natriumklorid

Tyloxapol

Saltsyra og/eda natriumhydroxid (til ad stilla syrustig (pH))

Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

4 vikur eftir ad glasid ef opnad.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

8 ml kringlott, 6gegnseett glas ar lagpéttni-polyetyleni (LDEP) med dropasprota Ur LDEP og hvitu
skrafudu loki ar pélyprépyleni sem inniheldur 5 ml af dreifu.

Askja med 1 eda 3 glosum.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/933/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. juli 2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. februar 2019

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, 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 abyrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

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

BE-2870 Puurs

Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spann

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vidkomandi 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 & aztlun
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 5 mlI GLAS

1. HEITI LYFS

SIMBRINZA 10 mg/ml + 2 mg/ml augndropar, dreifa
brinzélamid/brimonidintartrat

2. VIRK(T) EFNI

1 ml dreifu inniheldur 10 mg brinzélamid og 2 mg brimonidintartrat.

3. HJALPAREFNI

Bensalkonklorid, propylenglykol, karbdmer 974P, borsyra, mannitol, natriumklorid, tyloxapol,
saltsyra og/eda natriumhydroxid (til ad stilla syrustig (pH)) og hreinsad vatn. Sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, dreifa

1x5ml
3x5ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNAPARORD 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 bPARF
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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 MARKADBSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/933/001 1x5ml
EU/1/14/933/002 3x5mil

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

simbrinza
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17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GLAS MERKIMIDI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

SIMBRINZA 10 mg/ml + 2 mg/ml augndropar, dreifa
brinsélamid/brimonidintartrat

Til notkunar i augu

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

5ml

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

SIMBRINZA 10 mg/ml + 2 mg/ml augndropar, dreifa
brinzélamid/brimonidintartrat

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, sjonglerjafraedings (sjontekjafraedings) eda lyfjafreedings ef porf er & frekari
upplysingum.

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

- Latio leekninn, sjonglerjafreeding (sjontaekjafreeding) eda lyfjafreeding vita um allar
aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja
kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & SIMBRINZA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 SIMBRINZA

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um SIMBRINZA og vid hverju pad er notad

SIMBRINZA inniheldur tvo virk efni, brinzélamid og brimonidintartrat. Brinz6lamid tilheyrir flokki
lyfja sem kallast kolsyruanhydrasahemlar og brimonidintartrat tilheyrir flokki lyfja sem kallast
alfa-2 adrenvirkir vidtakaorvar. Baoi lyfin verka saman vid leekkun augnprystings.

SIMBRINZA er notad til ad leekka augnprysting hjéa fulloronum sjuklingum (18 éra og eldri) med
glaku eda augnhaprysting og pegar medferd med einu lyfi er ekki fullnzgjandi til ad leekka haan

augnprysting.

2. Adur en byrjad er ad nota SIMBRINZA

Ekki mé& nota SIMBRINZA

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

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir stlfonamioum (sem t.d. eru lyf notud vid meoferd sykursyki og
vid sykingum og einnig sem pvagraesilyf (bjagtoflur))

- ef um er ad reeda notkun MAO-hemla (monoamine oxidase inhibitor) (sem t.d. eru lyf notud vid
medferd punglyndis eda Parkinson-sjukddms) eda tiltekinna punglyndislyfja. Lattu leekninn vita
ef pu notar einhver punglyndislyf

- ef um er ad raeda verulegan nyrnasjukdom

- ef syrustig blodsins er of hatt (astand sem kallad er kloridbloédsyring)

- handa nyburum og ungbdrnum yngri en 2 éra.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, sjonglerjafreedingi (sjonteekjafreedingi) eda lyfjafredingi adur en

SIMBRINZA er notad ef pu ert med eda hefur adur verio med:

- lifrarsjukdoma

- haan augnprysting af gerd sem kallast prénghornsglaka

- augnpurrk eda sjukdéma i hornhimnu

- kranseedasjukddm (einkenni geta m.a. verid brjostverkur eda pyngsli, andnaud eda
kéfnunartilfinning), hjartabilun, hdan eda lagan bl6dprysting

- punglyndi

- skert eda lélegt blooflaedi (svo sem Raynauds sjukdém, edakrampaheilkenni (Raynaud‘s
syndrome) eda skert bl6ofleedi til heila)

- ef pa hefur einhvern timann fengid alvarleg hudutbrot eda hudflégnun, blédrumyndun og/eda
sar i munni eftir ad hafa notad SIMBRINZA eda 6nnur skyld lyf.

Geeta skal sérstakrar vardar vid notkun SIMBRINZA:

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

Ef pu notar mjakar augnlinsur. Ekki nota augndropana med augnlinsur & augunum. (Sja kaflann
,Notkun augnlinsa — SIMBRINZA inniheldur bensalkdnklorid® hér fyrir nedan)

Born og unglingar

SIMBRINZA er ekki &tlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara pvi pad hefur ekki
verid rannsakad hja pessum aldurshdpi. Sérstaklega mikilveegt er ad lyfid sé ekki notad hja bérnum
yngri en 2 ara (sja kaflann ,,Ekki ma nota SIMBRINZA* ad ofan) vegna pess ad 6liklegt er ad pad sé
oruggt.

Notkun annarra lyfja samhlida SIMBRINZA
Latid leekninn, sjonglerjafreeding (sjonteekjafreeding) eda lyfjafreding vita um o6ll énnur lyf sem eru
notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

SIMBRINZA getur haft &hrif & og ordid fyrir &hrifum annarra lyfja sem notud eru, p.m.t. annarra
augndropa vegna meoferdar glaku.

Lattu leekninn vita ef pd notar eda kynnir ad nota einhver eftirtalinna lyfja:

- lyf sem laekka blddprysting

- hjartalyf, p.m.t. digoxin (notad vid hjartasjukdémum)

- onnur glakulyf sem einnig eru notud vid haedarveiki kdllud acetazélamio, methaz6lamid og
dorzélamio

- lyf sem hafa ahrif a efnaskipti svo sem klérpromazin, metylfenidat og reserpin

- veirulyf, retroveirulyf (notud til ad medhéndla alnemisveiru i ménnum (HIV)) eda syklalyf

- gersveppa- eda sveppalyf

- MAO-hemla eda punglyndislyf, p.m.t. amitriptylin og nortriptylin, klomipramin, mianserin,
venlafaxin og duloxetin

- sveefingalyf

- réandi lyf, 6pidt eda barbitarot

pu skalt einnig segja leekninum fra pvi ef skammti einhvers lyfs sem pa notar hefur verid breytt.
Notkun SIMBRINZA med afengi

Leitid rada hja leekninum, sjonglerjafreedingi (sjontekjafreedingi) eda lyfjafreedingi adur en pa notar
Iyfio ef pa neytir afengis reglulega. Afengi getur haft ahrif & SIMBRINZA.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum,
sjontekjafreedingi (sjonglerjafraedingi) eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad. Konum &
barneignaraldri er rddlagt ad nota virka getnadarvorn medan & medferd med SIMBRINZA stendur.
EkKi er meelt med notkun SIMBRINZA & medgongu. Ekki nota SIMBRINZA nema eftir skyrum
fyrirmalum laeknis.

SIMBRINZA getur borist i brjostamjolk ef pa ert med barn & brjésti. Ekki er malt med notkun
SIMBRINZA vid brjéstagjof.

Akstur og notkun véla

Sjon getur ordid 6skyr eda 6edlileg um stund strax eftir notkun SIMBRINZA. Hja sumum sjuklingum
getur SIMBRINZA einnig valdid sundli, sljéleika eda preytu.

Ekki aka eda nota vélar fyrr en einkennin eru lidin hja.

Notkun augnlinsa — SIMBRINZA inniheldur bensalkonklorio

Lyfid inniheldur 0,15 mg af bensalkonkléridi i hverjum 5 ml, sem jafngildir 0,03 mg/ml.
Bensalkénklorid getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarleegja skal augnlinsurnar
fyrir notkun lyfsins og setja peer aftur i 15 minatum eftir lyfjagjof. Bensalkdnklorio getur einnig valdid
ertingu i auga, sérstaklega hja 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 leekninn.

3. Hvernig nota & SIMBRINZA

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, sjonglerjafredingur (sjontekjafreedingur) eda lyfjafraedingur hefur
sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, sjonglerjafraedingi
(sjonteekjafraedingi) eda lyfjafraedingi.

Notid SIMBRINZA adeins i augu. EKki gleypa eda sprauta.

Radlagdur skammtur er einn dropi i sykt auga/augu tvisvar sinnum & sélarhring. Notist hvern dag &
sama tima.

Notkun

Pvoid hendur fyrir notkun.

Hristid vel fyrir notkun.

Snuid lokinu af glasinu. Ef kraginn med innsiglinu er laus eftir ad lokio hefur verid tekid af, skal
fjarleegja hann fyrir notkun lyfsins.

EKkKi snerta dropasprotann med fingrum pegar glasid er opnad eda lokad. Pad gaeti mengad dropana.
Haldid glasinu & hvolfi & milli pumalfingurs og fingra.

Hallid hofdinu aftur.

Dragid nedra augnlok nidur med hreinum fingri, par til tarasekkurinn & milli augnloksins og augans
opnast. bangad & dropinn ad fara (sjad mynd 1).
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Feerid dropasprotann naleegt auganu. Gerid petta fyrir framan spegil ef pad er betra. EkKki lata
dropasprotann snerta augad eda augnlokid, augnumgjordina eda adra fleti. Pad gaeti mengad dropana.
prystid lauslega & botn glassins til ad gefa einn dropa af SIMBRINZA.

Ekki kreista glasio. Pad er hannad pannig ad lauslegur prystingur & botninn er allt sem parf (sja
mynd 2).

Til ad draga ar magni lyfsins sem geeti borist til annarra hluta likamans eftir notkun augndropanna,
skal loka auganu og prysta varlega med fingri & augnkrdkinn nast nefinu i a.m.k. 2 minatur.

Ef dropar eru notadir i baedi augu skal endurtaka fyrir hitt augad. Ekki er naudsynlegt ad loka
glasinu og hrista adur en droparnir eru notadir i hitt augad. Lokid glasinu vel strax eftir notkun.

Ef adrir augndropar eru notadir &samt SIMBRINZA skulu lida a.m.k. fimm minGtur & milli
notkunar SIMBRINZA og annarra dropa.

Ef dropi ratar ekki i augad skal reyna aftur.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Skoladu augad med volgu vatni. EkKi nota fleiri dropa par til timi er kominn fyrir nasta reglulega
skammt.

Fullordnir sem i 6gati gleyptu lyf sem innihéldu brimonidin fundu fyrir heegari hjartsletti, leekkudum
bl6dprystingi par sem haekkadur bl6dprystingur getur komid i kjolfarid, hjartabilun,
ondunarerfidleikum og ahrifum & taugakerfi. Hafdu tafarlaust sambandi vid leekninn ef petta gerist.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir hja bérnum sem i 6géti gleyptu lyf sem innihélt
brimonidin. Einkenni voru m.a. syfja, slappleiki, lagur likamshiti, félvi og éndunarerfidleikar. Hafid
tafarlaust samband vid leekninn ef petta gerist.

Ef SIMBRINZA er i 6gati tekid inn etti tafarlaust ad hafa samband vid leekninn.

Ef gleymist ad nota SIMBRINZA
Haldid afram med naesta skammt eftir aetlun. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad nota. Notid ekki meira en einn dropa i sjukt auga/augu tvisvar sinnum & sélarhring.

Ef haett er ad nota SIMBRINZA
Ekki heetta ad nota SIMBRINZA nema ad tala fyrst vid leekninn. Ef heett er ad nota SIMBRINZA mun
augnprystingi ekki vera stjérnad, sem gati leitt til blindu.

Leitid til leknisins, sjonglerjafraedings (sjontekjafreedings) eda lyfjafreedings ef porf er a frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Heettu ad nota lyfid og leitadu tafarlaust til leeknis ef pa feerd einhverja af eftirtéldum aukaverkunum
pvi peer geta verid til merkis um vidbrogd vid pessu lyfi. Tioni ofnemisvidbragda vid pessu lyfi er
Opekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

o Svasin vidbrégd i had, p.m.t. Gtbrot eda rodi eda kl&di & likamanum eda i augum

. Ondunarerfidleikar
o Brjostverkur, 6reglulegur hjartslattur

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pl verdur mjog preyttur eda sundlar.
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Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram med SIMBRINZA eda 6drum lyfjum sem innihalda
brinzélamid eda brimonidin eitt og sér.

Heettu ad nota SIMBRINZA og leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef pa tekur eftir einhverju af

eftirtéldum einkennum:

o raudleitir ekki upphleyptir flekkir & buknum sem likjast skotskifu eda eru hringlaga oft med
bl6dru i midjunni, hadflégnun, sar i munni, halsi, nefi, a kynfeerum og i augum. bessi 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 einstaklingum)

o Ahnrif & augu: ofna@mistarubdlga (augnofnami), bolga i yfirbordi augans, augnverkur, 6pagindi i
auga, pokusyn eda 6edlileg syn, rodi i auga

o Almennar aukaverkanir: syfja, sundl,vont bragd i munni, munnpurrkur

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

o Anrif & augu: fleidur & gleeru, bjagur i augnloki, blettir & yfirbordi auga, ljosfaelni, bolga i auga
(&hrif & gleeru eda augnlok), augnpurrkur, augnutferd, taramyndun, rodi i augnloki, 6edlileg eda
minnkud tilfinning i auga, augnpreyta, minnkud sjonskerpa, tvisyni, efnisagnir i auga

o Almennar aukaverkanir: leekkadur bl6dprystingur, brjostverkur, éreglulegur hjartslattur, haegur
eda hradur hjartslattur, hjartslattarénot, svefnvandamal (svefnleysi) martradir, punglyndi,
almennt mattleysi, héfudverkur, sundl, taugadstyrkur, skapstyggd, almenn vanlidun, minnistap,
andnaud, astmi, bl6dnasir, kvefeinkenni, purrkur i nefi og koki, erting i koki, hésti, nefrennsli,
stiflad nef, hnerri, syking i kinnholum, pyngsli fyrir brjdsti, eyrnasud, meltingartruflanir,
vindgangur eda magaverkur, flokurleiki, nidurgangur, uppkost, éedlileg tilfinning i munni,
aukin ofnemisvidbrogd i hud, atbrot, dedlileg vidbrogd i hud, hérlos, dtbreiddur kladi, aukning
kl6rids i bl6oi eda feekkun raudra blodkorna i bl6dprofum, verkur, bakverkur, vodvaverkur eda
krampar, nyrnaverkur svo sem verkur i mjohrygg, minnkud kynhvot, kynlifserfidleikar hja
korlum.,

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
o Anrif & augu: 1j6sopsprenging
o Almennar aukaverkanir: yfirlid, haeekkadur bl6dprystingur

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

o Ahrif & augu: minni voxtur augnhéra

o Almennar aukaverkanir: skjalfti, minnkud tilfinning, bragdleysi, 6edlilegar nidurstédur um
starfsemi lifrar i bléopréfum, proti i andliti, lidverkir, tid pvaglat, brjostverkur, proti i Gtlimum,
raudleitir ekki upphleyptir flekkir & boknum sem likjast skotskifu eda eru hringlaga oft med
bl6dru i midjunni, hadflégnun, sar i munni, halsi, nefi, & kynferum og i augum sem geta komid
i kjolfar hita og flensulikra einkenna. bessi alvarlegu Gtbrot geta hugsanlega verid lifshaettuleg
(Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, sjonglerjafreeding (sjontaekjafreding) eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & SIMBRINZA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og 6skjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Lyfid krefst ekki sérstakra geymsluskilyrda.

Til ad foroast sykingar skal farga glasinu 4 vikum eftir ad pad var opnad og nota nytt glas. Skrifid
dagsetningu opnunar & par til gert sveedi & dskjunni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada hja
sjonglerjafraedingi (sjontekjafreedingi) eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem
hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

SIMBRINZA inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru brinzélamid og brimonidintartrat. Einn ml dreifu inniheldur 10 mg af
brinzélamidi og 2 mg af brimonidintartrati sem er jafngilt 1,3 mg af brimonidini.

- Onnur innihaldsefni eru bensalkonklérid (sja kafla 2 ,,Notkun augnlinsa — SIMBRINZA
inniheldur bensalkénklorio®), propylenglykol, karbomer 974P, bérsyra, mannitél, natriumklorid,
tyloxapdl, saltsyra og/eda natriumhydroxid og hreinsad vatn.

Orlitlu magni af saltsyru og/eda natriumhydroxidi er beett i til ad halda syrustigi (pH-gildi) edlilegu.

Lysing a atliti SIMBRINZA og pakkningasteerdir
SIMBRINZA augndropar, dreifa, er vokvi (hvit til beinhvit dreifa) framleidd i pakkningu sem
inniheldur eitt eda prja 5 ml glés med skrafudu loki.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

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

BE-2870 Puurs

Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spann
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/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

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 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 8804 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

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



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

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

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