Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Arzotilol 20 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn
dorzélamid / timolal

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

upplysingar.

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

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

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

- Latid lekninn eda lyfjafraeding 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 Arzotilol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Arzotilol

Hvernig nota & Arzotilol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Arzotilol

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Arzotilol og vid hverju pad er notad

Arzotilol inniheldur tvo lyf: dorzélamid og timalal.

Dorzolamid tilheyrir flokki lyfja er nefnast ,,kolsyruanhydrasahemlare.
Timolol tilheyrir flokki lyfja er nefnast ,,beta-blokkar.

Baoi lyfin leekka prysting i auganu, hvort & sinn hatt.

Arzotilol er avisad til ad leekka haekkadan augnprysting vio medhdndlun a glaku pegar medferd med
augndropum sem innihalda beta-blokka eingdngu hefur ekki reynst nazgjanleg.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Arzotilol

Ekki ma nota Arzotilol

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir dorz6lamidi eda timdldli, beta-blokkum eda einhverju 6éru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa ert med eda hefur haft dndunarfeeravandamal, svo sem astma, alvarlega langvinna
berkjubolgu (alvarlegan lungnasjukdém sem getur valdid blisturshljodi vid 6ndun,
ondunardrdugleikum og/eda langvinnum hosta).

- ef pu ert med haegan hjartslatt, hjartabilun eda hjartslattartruflanir (6reglulegur hjartslattur).

- ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdém eda nyrnavandamal eda hefur fengid nyrnasteina.

ef pu hefur of hatt syrustig i bl6di sem orsakast af kloriduppsofnun i blodinu (kléridblodsyring).

Hafdu samband vid leekninn eda lyfjafreeding ef pu ert ekki viss um hvort nota & petta Iyf.



Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Arzotilol er notad.

Segdu leekninum fra heilsufars- og/eda augnvandamalum sem pu ert med eda hefur verid med:

- kransaedasjukdomi (einkenni geta verid m.a. verkur eda pyngsli fyrir brjosti, maedi eda
kdfnunartilfinning), hjartabilun, lagum blddprystingi.

- hjartslattartruflunum eins og heegum hjartsleetti.

- Ondunarvandamalum, astma eda langvinnri lungnateppu.

- sjukddémum sem valda lélegu blddflaedi (svo sem Raynauds sjukdémur eda Raynauds heilkenni).

- sykursyki, par sem timol6l getur dulid einkenni lags blodsykurs.

- ofvirkum skjaldkirtli, par sem timol6l getur dulid einkennin.

- ef pd finnur fyrir méttleysi i vodvum eda hefur greinst med vodvaslensfar.

Lattu leekninn vita fyrir skurdadgerd ad pu notir Arzotilol par sem tima4lél getur breytt ahrifum sumra
lyfja sem notud eru vid svefingu.

Segdu leekninum einnig fra ofnaemi eda bradaofnemisviobrégdum sem pu hefur fengid, p.m.t.
ofsaklada, prota i andliti, vérum, tungu og/eda halsi sem geetu valdido dndunar- og kyngingarerfioleikum.

Hafdu strax samband vid leekni ef pu feerd augnertingu eda einhver ny augnvandamal, t.d. roda i augum
eda bolgu i augnlokum.

Ef pig grunar ad Arzotilol valdi ofneemiseinkennum eda ofneemisvidbrogdum (t.d. hudatbrotum,
alvarlegum hudvidbrogoum eda roda og klada i auga) skaltu haetta notkun lyfsins og hafa strax samband
vid lekninn.

Segdu laekninum fra pvi, ef pa feerd sykingu i auga, verour fyrir augnskada, ferd i augnadgero eda ferd
ny eda verri einkenni.

pegar Arzotilol er notad i augad getur pad haft ahrif i 6llum likamanum.

Ef pd notar mjukar augnlinsur skaltu radfeera pig vid laeekninn &dur en pu notar petta lyf (sja ,,Arzotilol
inniheldur benzalkonkl6ria).

Born og unglingar
Takmaorkud reynsla er fyrirliggjandi af notkun Arzotilol hja ungbérnum og bérnum.

Notkun hja 6ldrudum
I rannsoknum & Arzotilol voru ahrif af pessu lyfi svipud hja eldri og yngri sjaklingum.

Notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
Segou lekninum fra pvi ef pa hefur eda hefur haft lifrarvandamal.

Notkun annarra lyfja samhlida Arzotilol
Arzotilol getur haft ahrif & eda ordio fyrir ahrifum af 66rum lyfjum sem pu notar, p.m.t. 66rum
augndropum til medferdar vid glaku.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er sérstaklega mikilveegt ef p:

- notar lyf til ad leekka blédprysting, til ad medhondla hjartasjukdom eda til ad medhondla
hjartslattartruflanir eda hjartslattaréreglulegu (svo sem kalsiumgangaloka, beta-blokka eda
digoxin)

- notar adra augndropa sem innihalda beta-blokka

- notar adra kolsyruanhydrasahemla svo sem asetaz6lamid

- notar ménéaminoxidhemla (MAO hemla)

- notar kélinvirk (parasympathomimetic) lyf sem pa geetir hafa fengid til ad hjalpa pér vid ad kasta
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pvagi. Kélinvirk lyf eru einnig tegund af lyfjum sem stundum eru notud til ad hjalpa til med ad
vidhalda edlilegum parmahreyfingum

- notar verkjalyf svo sem morfin til ad medhondla midlungs til sleema verki

- notar lyf til ad medhdndla sykursyki eda hdan bléosykur

- notar punglyndislyf sem kallast fltoxetin eda paroxetin

- notar stlféonamio (sulfalyf)

- notar kinidin (notad til ad medhondla hjartasjukdom og sumar tegundir malariu)

Medganga, brjostagjof og frjdsemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Ekki ma nota Arzotilol & medgdngu nema laeknirinn telji pad naudsynlegt.
Ekki mé nota Arzotilol ef pu ert med barn & brjésti. Timolol getur borist i brjéstamjélkina.

Akstur og notkun véla

Arzotilol getur valdid aukaverkunum eins og pokusyn sem geta haft ahrif a hafni til ad aka bifreio
og/eda stjorna vélum. Ekki aka eda nota vélar eda teki fyrr en pér lidur vel og sjonin er ordin skyr.
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafreding.

Arzotilol inniheldur benzalkonklorio

Lyfid inniheldur 0,075 mg af benzalkonkl6ridi i hverjum millilitra.

Benzalkonklorid getur frasogast af mjukum augnlinsum og getur breytt lit augnlinsanna. Fjarlaegja skal
augnlinsur fyrir notkun og bida i a.m.k. 15 minGtur &dur en peer eru settar aftur i augun (sja kafla 3
,,Hvernig nota a4 Arzotilol®).

Benzalkonklorid getur einnig valdid ertingu i augum, sérstaklega ef pa ert med purr augu eda kvilla i
hornhimnu (taera lagio framan vid augad). Ef pu finnur fyrir éedlilegri tilfinningu i augum, sting eda
sarsauka i auga eftir notkun lyfsins, skaltu raeda vio laekninn.

3. Hvernig nota & Arzotilol

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn akvedur skammtastaerdir og lengd medferdar, sem hentar pér sérstaklega.
Radlagdur skammtur er 1 dropi i auga (augu) tvisvar & dag, til deemis ad morgni og ad kvoldi.

Ef pu notar petta lyf med 66rum augndropum eiga ad lida a.m.k. 10 minatur & milli dreypinga
mismunandi augndropa.

Ekki breyta skammtinum & lyfinu &n pess ad radfeera pig vid leekninn.

Geettu pess ad staturinn & augndropaglasinu snerti ekki augad eda svadid umhverfis augad. Staturinn
getur mengast af syklum, sem geta valdid augnsykingum og leitt til alvarlegs augnskada, jafnvel
sjontaps. Til ad koma i veg fyrir hugsanlega mengun skaltu pvo hendur &dur en pa notar lyfid og geeta
pess ad stuturinn & fléskunni komist ekki i snertingu vid annad yfirbord. Ef pa telur ad lyfid sé
hugsanlega mengad, eda ef pa faerd augnsykingu, pa skaltu tafarlaust hafa samband vid leekni vardandi
aframhaldandi notkun & pessari flosku.

Leidbeiningar um notkun
Pvodu pér um hendurnar &dur en augndroparnir eru notadir.
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Audveldara getur verid ad nota augndropana fyrir framan spegil.

1. Vertu viss um ad innsiglid & framanverdri floskunni sé 6rofid adur en pu notar lyfid i fyrsta skipti.
Venjulega er bil & milli flosku og tappa & énotadri flosku.

2. Taktu hettuna af glasinu.

3. Halladu héfdinu aftur og dragdu nedra augnlok adeins nidur til ad mynda poka eda vasa milli
augnloks og auga (sja mynd 1).

4. Snudu glasinu a hvolf og kreistu par til ad stakur dropi fellur i augad samkveemt radi leeknisins.
SNERTU HVORKI AUGAD NE AUGNLOKID MED STUTNUM (sja mynd 1).

5. Eftir notkun lyfsins, lokid auganu og prystid & innri augnkrékinn med fingrinum i u.p.b.
2 mindtur (sja mynd 2). pad er til ad koma i veg fyrir ad lyfid berist til annarra hluta likamans.

6. Endurtaktu skref 3 til 5 fyrir hitt augad, ef laeknirinn hefur gefid fyrirmeeli um pad.

7. Settu hettuna aftur & glasio og lokadu pvi strax eftir notkun.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu setur of marga dropa i augad eda gleypir eitthvad af innihaldi umbudanna geetir pu t.d. fundid fyrir
svima/vonkun, 6ndunarerfidleikum eda ad hagt hafi & hjartsleetti. Hafou strax samband vid laekni ef pu
finnur fyrir einhverju pessara einkenna.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Arzotilol
Mikilvaegt er ad nota petta lyf samkveemt fyrirmaelum laknis.

Ef pa gleymir skammiti, skaltu nota hann eins fljott og mégulegt er. Hins vegar, ef stutt er i naesta
skammt, skaltu sleppa gleymda skammtinum og halda a&fram venjulegri skdmmtun.

EkKi nota tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef hatt er ad nota Arzotilol
Ef pu vilt heetta ad nota petta lyf skaltu fyrst tala vio laekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Ef pu finnur fyrir einhverri eftirtalinni alvarlegri aukaverkun skalt pa heetta ad nota lyfid og lata
lekninn vita &n tafar eda fara & slysa- eda bradadeild nasta sjukrahass.

- Utbreiddum ofnaemisvidbrégdum m.a. prota undir hiid sem getur komid fram & svaedum svo sem
andliti og Utlimum og geta teppt éndunarveg sem getur valdid kyngingar- eda
Ondunarerfidleikum, ofsaklada eda Gtbrotum med klada, stadbundnum og Utbreiddum Gtbrotum,
klada, alvarlegum skyndilegum lifsheettulegum ofnaemisvidbrogdum.
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- Alvarlegum sjukdémi med alvarlegri flognun og prota i hud, blédrum & had, munni, augum,
kynfaerum og hita. Hadutbrot med bleikraudum flekkjum einkum & 16fum eda iljum sem geta
myndad blédrur.

Yfirleitt getur folk haldid afram ad nota dropana, svo framarlega sem aukaverkanirnar eru ekki
alvarlegar. f pa hefur ahyggjur skaltu reeda vid leekni eda lyfjafreeding. Haettu ekki notkun pessa lyfs an
samrads vid leekninn.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum af Arzotilol eda einhverju innihaldsefna pess:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Svidatilfinning og stingir i augum, 6venjulegt bragd.

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

Rodi i eda vid auga (augu), aukin tdramyndun eda kladi, fleidur & hornhimnu (skemmd i ysta lagi
augans), bolga og/eda erting i eda vio auga (augu), tilfinning um ad eitthvad sé i auganu, minnkud
nemni i hornhimnu (gerir sér ekki grein fyrir ef eitthvad fer i augun og finnur ekki fyrir verkjum),
verkur i auga, augnpurrkur, pokusyn, htfudverkur, skatabolga (prystingstilfinning eda fylling i nefi),
Ogledi, slappleiki/preyta og prottleysi.

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

Sundl, punglyndi, bolga i lithimnunni, sjontruflanir p.m.t. ljésbrotsbreytingar (i sumum tilvikum vegna
stédvunar ljosopsprengjandi medferdar), haegur hjartslattur, yfirlid, madi, meltingartruflanir og
nyrnasteinar (kemur oft fram sem skyndilegur kvalafullur krampaverkur i lendalidum og/eda sidu, nara
eda kvia).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1af hverjum 1.000 einstaklingum):

Raudir dlfar (6nemissjukdomur sem getur valdid bélgu i innri liffeerum), naladofi i héndum og fétum,
svefntruflanir, martradir, minnisleysi, aukin einkenni vodvalensfars (vodvasjukdoémur), minnkud
kynhvot, heilabléofall, timabundin neaersyni sem gengur hugsanlega til baka pegar medferd er hatt, los &
adariku lagi undir hornhimnu i kjolfar siunaradgerdar sem getur valdid sjéntruflunum (adahimnulos),
drapandi augnlok (sem gerir pad ad verkum ad augad er halflokad), tvisyni, skorpa a augnloki, bdlga i
hornhimnu (med einkennum sjéntruflunar), lagprystingur i auga, eyrnasud, lagprystingur, breytingar a
takti eda hrada hjartslattar, langvinn hjartabilun (hjartasjukdémur med medi og prota & hand- og
fétleggjum vegna vokvasofnunar), bjagur (vokvasofnun), bl6dpurrd i heila (minnkad bléoflaedi til
heilans), verkur i brjosti, 6flugur hjartslattur, sem getur verid hradur eda 6reglulegur (hjartslattarénot),
hjartaafall, Raynaud‘s heilkenni (bdlga eda kuldatilfinning & hondum og fétum og minnkad bl6dfladi i
hendur, handleggi og feetur), krampar i feetur og/eda verkir i faetur vid gongu (helti), maai, skert
lungnastarfsemi, nefrennsli eda stiflad nef, bl6dnasir, prenging i 6ndunarvegi i lungum, hésti, erting i
halsi, munnpurrkur, nidurgangur, snertihidbolga, harmissir, htdutbrot sem eru hvitsilfrud & litinn
(psoriasislik utbrot), Peyronies sjukdomur (sem getur valdid sveigju a getnadarlim), slappleiki/preyta,
ofnaemisvidbrégd svo sem Gtbrot, ofsakladi, kladi, i mjog sjaldgeefum tilfellum hugsanlega bjagur &
vOrum, augum og munni, mas, eda alvarleg htdviobrégd (Stevens Johnsons heilkenni, eitrunardrep i
hadpekju).

Eins og a vid um onnur lyf sem notud eru i augu frasogast Arzotilol inn i blddrésina. Petta getur valdid
svipudum aukaverkunum og koma fram vid gjof betablokka til inntdku. Tidni aukaverkana eftir
stadbundna notkun i augu er leegri en pegar lyf eru t.d. gefin um munn eda med inndeelingu.

Nedangreindar vidbotaraukaverkanir hafa komid fram vid medferd augnsjukdéma med betablokkum.

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

Lag péttni glukdsa i bl6oi, hjartabilun, dkvedin tegund hjartslattartruflana, hradari hjartslattur, haeekkadur
blodprystingur, kvidverkir, uppkdst, védvaverkur sem ekki er af voldum areynslu, kynlifstruflanir,
ofskynjanir og tilfinning um adskotahlut i auga (tilfinning um ad eitthvad sé i auganu).



Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & i pessum fylgisedli. bar med er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnhunar og beeta
pannig pekkingu & aukaverkunum. Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir
beint til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru & heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir)

www. lyfjastofnun.is.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki

er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

Oryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma & Arzotilol
Geymid lyfid par sem bérn hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & augndropaglasinu &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluskilyrdi lyfsins.
Arzotilol skal nota innan 28 daga fra pvi ad augndropaglasid er fyrst opnad. b6 svo ad eitthvad sé eftir
af lyfinu verdur pu ad farga glasinu 4 vikum eftir ad pad var opnad. Skradu dagsetninguna pegar pa

opnar glasid & umbudirnar.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio 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

Arzotilol inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru dorzélamid og timdlél. Hver ml inniheldur 20 mg af dorzélamidi (sem
22,26 mg dorz6lamiohydroklérid) og 5 mg af timéloli (sem 6,83 mg/ml timdldimaleat).

- Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), hydroxyetylselluldsi, benzalkonklorid (rotvarnarefni),
natriumsitrat (E331), natriumhydroxid (E524) sem syrustillir og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & Gtliti Arzotilol og pakkningasteerdir
Arzotilol er teer, orlitio seigfljotandi litarlaus vatnslausn.

Arzotilol augndropar eru i hvitu, égegnsaju augndropaglasi Gr plasti med innsigludum dreypistut og
skrufadri hettu. Hvert glas er innsiglad og inniheldur 5 ml af augndropum, lausn.

Pakkningasteerdir: 1, 3 eda 6 glds sem innihalda 5 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland

Framleidandi:
Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Grikklandi


http://www.lyfjastofnun.is/

eda

Famar S.A., Plant A, 63 Agiou Dimitriou Street, 174 56 Alimos, Grikklandi
Umbodsmadur & Islandi:

Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mai 2023.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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