I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet dorsolamiidi perioodilise
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

- Tahhukardia.Muugiloa hoidja Santen teatas kumulatiivselt 21 k8rvaltoimest, sealhulgas kolmest tdsisest
kdrvaltoimest, mis vajasid haiglaravi. Teatati ka 18 mittetdsisest siidame l66gisageduse suurenemisest,
millest Ukski ei olnud t8sine. Teine mildlgiloa hoidja teatas kumulatiivselt Gihest mittetdsisest kérvaltoimest.
Kuigi méned juhud olid halvasti dokumenteeritud ja esines segavaid tegureid, leiti muugiloa hoidja esitatud
juhtude analtusi pdhjal mdénel puhul kronoloogilisele seosele ning ravitulemusele viitavaid elemente.
LOpuks leiti 11 juhtumi puhul vdimalik seos raviga, kusjuures kiimnel juhul teatati kérvaltoime kadumisest
ravi katkestamisel ja kolmel juhul tekkis ravi taasalustamisel kdrvaltoime ainult dorsolamiidi kasutamisel
uuesti.

- Hupertensioon.Miugiloa hoidja Santen teatas kumulatiivselt 37 kdérvaltoimest, sealhulgas kolm olid
tosised (kaks vajasid haiglaravi, Uks oli eluohtlik). Teatati ka 51-st verer6hu téusuna avalduvast
kdrvaltoimest, sealhulgas kolmest tdsisest (Uks haiglaravi). Teised muulgiloa hoidjad teatasid kumulatiivselt
Uheksast kdrvaltoimest (Uks tdsine ja kaheksa mittetdsist). Kuigi moéned juhud olid halvasti
dokumenteeritud ja esines segavaid tegureid, leiti mutgiloa hoidja esitatud juhtude analtitsi p&hjal mdnel
puhul kronoloogilisele seosele ning ravitulemusele viitavaid elemente. Ldpuks leiti 19 juhtumi puhul
vbimalik seos raviga, kusjuures 17 juhul teatati kdrvaltoime kadumisest ravi katkestamisel ja neljal juhul
tekkis ravi taasalustamisel kdrvaltoime ainult dorsolamiidi kasutamisel uuesti.

Vottes arvesse usutavat farmakoloogilist mehhanismi, dorsolamiidi imendumist siisteemsesse vereringesse
parast paikset manustamist ja karboanhidraasi inhibiitorit brinsolamiidi sisaldavate silmatilkade
teadaolevat kd&rvaltoimet, soovitab ravimiohutuse riskihindamise komitee lisada tahhiukardia ja
hiipertensioon dorsolamiidi ravimiteabesse.

Seoses sellega on vaja ravimiohutuse jarelevalve t66rihma 2011. aasta juuni soovituste kohaselt
oftalmiliseks kasutatamiseks moéeldud beetablokaatoritega seotud siisteemsete kdrvaltoimete riski tottu
lisada ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 4.2 silmatilkade manustamise etapp, mis seisneb silma sisenurga
vajutamises ligikaudu kahe minuti jooksul parast manustamist, et vdhendada dorsolamiidi susteemset
imendumist. See teave on lisatud labivaatamisperioodi jooksul innovaatilise ravimi Trusopt®-i
ravimiteabesse ja tuleb rakendada kdigi muugiloa hoidjate puhul, kui sarnast sénastust ei ole veel esitatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muaugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Dorsolamiidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et dorsolamiidi sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada ka
teiste dorsolamiidi sisaldavate ravimite muudgilube, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel / muugiloa
hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides mulgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse IGikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéte

e Lok 4.2
Manustamisviis

L1

Kui kasutate pisarakanali sulgemist v6i sulete silmalaud 2 minutiks, vaheneb slsteemne
imendumine. Selle tulemusena vdivad susteemsed kérvaltoimed vaheneda ja paikne toime
tugevneda.

- L8k 4.8

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsisteemi siidame hairete klassi alla teadmata
esinemissagedusega:

tahhiikardia

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiusteemi klassi vaskulaarsete hairete alla teadmata
esinemissagedusega:

hipertensioon

Pakendi infoleht
e Lok 3
Kasutusjuhend

L1

Sulgege silm ja vajutage sérmega ligikaudu kahe minuti jooksul silma sisenurka. See aitab ara hoida
ravimi jdudmist tlejaanud kehasse.

e Loik4
Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
sidame l68gisageduse suurenemine,

kérgenenud vererdhk.



111 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek oktoobris 2022

Seisukoha lisade tbélgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

27. november 2022

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

26. jaanuar 2023




