Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) dorzolamidu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

V kumulativnim piehledu 60 hlaseni o nezadoucich uéincich (ICSR) popisujicich nezadouci Gi¢inek
,,fotofobie* bylo zjisténo, ze prihody byly vétSinou nezdvazné (n=59). Vétsina hlaseni pochazela od
spotfebiteld (n=25) a tykala se pfevazné starSich pacientii (n=26). Z ptipadi, u nichz byly k dispozici
informace, doslo v 17 ptipadech k vymizeni fotofobie a u 31 ptipadt byla pfi¢inna souvislost hodnocena
jako souvisejici anebo moznd, pficemz byl pouzit konzervativni ptistup, kdyz pti¢inna souvislost s
dorzolamidem nemohla byt vyloucena. Pozitivni dechallenge byla hlasena ve tfinacti pfipadech a pozitivni
rechallenge ve dvou ptipadech.

Mozny mechanismus u¢inku popsali Sponsel a kol. Primarni Gi¢inek dorzolamidu, kterym je snizeni
mnozstvi komorové vody, by skute¢né mohl zménit refrakéni vlastnosti oka, coz by vedlo ke zménam ve
vnimani svétla. Dorzolamid mtize mit systémové ucinky i pres svou lokalni aplikaci a do urcité miry se
muze vstiebavat do systémového ob&hu. Tato systémova absorpce by mohla potencialn€ ovlivnit jiné ¢asti
oka, které ptimo nesouviseji s nitroo¢nim tlakem, a vést tak k citlivosti na svétlo. Navic potencial 1éku
zpusobovat o¢ni diskomfort nebo jiné povrchové podrazdéni oci, jak je uvedeno v hlasenych nezddoucich
ucincich, jako je podrazdéni a pocity paleni, by mohl ptispivat ke zvySené citlivosti na svétlo.

Fotofobie je navic zndmym nezadoucim Gc¢inkem oc¢nich kapek s brinzolamidem, coz je dalsi lokalni
inhibitor karboanhydrazy. V databazi Eudravigilance byl identifikovan vyznamny signal
disproporcionality s ROR (-) 3,26. Navic je fotofobie uvedena v USA v informacich pro pfedepisovani
inovac¢niho piipravku.

Na zaklad¢ téchto kumulativnich diikazi doporucuje vybor PRAC pfidat fotofobii jako nezadouci ucinek
do informaci o ptipravku pro dorzolamid.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zaveért tykajicich se dorzolamidu skupina CMDh zastéva stanovisko, Ze pomér
prinosi a rizik 1éCivého pripravku obsahujiciho dorzolamid zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v
informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Piiloha I1
Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované na
vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi Informaci o pfipravku (novy text podtrZeny a
tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku
e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek by mél byt piidan pod tfidu organovych systémi (SOC) Poruchy oka
s frekvenci neni znamo:

Fotofobie

Pribalovy informace
e Bod4
Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit):

Svétloplachost (abnormalni citlivost oci na svétlo)



Priloha ITI
Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2025

Ptedani ptelozenych priloh téchto zavért 30. listopadu 2025
piislusnym narodnim organtim:

Implementace zavért Clenskymi staty (predlozeni | 29. ledna 2026
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):




