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Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



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

60 ,,fotofoobiat“ kirjeldava individuaalse korvaltoime teatise (Individual Case Safety Report - ICSR)
kumulatiivne iilevaade niitas, et enamasti olid need mitte-tdsised (n = 59). Enamik teatiseid parines
ravimi kasutajatelt (n = 25), hdlmates peamiselt eakaid patsiente (n = 26). Fotofoobia oli taanudnud 17
juhul teatistest, mille kohta oli informatsioon kittesaadav. Kuna pohjuslikku seost dorsolamiidiga ei
olnud voimalik vilistada, hinnati see tdenédoliseks voi voimalikuks 31 juhul, kasutades selleks
konservatiivset ldhenemisviisi. Kolmeteistkiimnel juhul teatati siimptomite taandumisest pérast ravimi
drajatmist ja kahel juhul siimptomite taastekkest ravimi uuesti vitmise alustamise jargselt.

Sponsel et al. on kirjeldanud véimalikku toimemehhanismi. Dorsolamiidi peamine toime silma
vesivedeliku vihendamisel vdib muuta silma refraktsiooniomadusi, muutes valguse tajumist.
Dorsolamiid vdib teatud mééral imenduda siisteemsesse vereringesse ning omada hoolimata paiksest
manustamisest siisteemset toimet. Siisteemne imendumine vdib potentsiaalselt mdjutada ka teisi silma
osi, mis ei ole otseselt seotud silmasisese rdhu regulatsiooniga ning seeldbi viia valgustundlikkuseni.
Kirjeldatud korvaltoimetes on mérgitud, et valgustundlikkus v3ib suureneda ravimi silmade
ebamugavustunnet ja muid pindmisi &rritusi (nt drritus voi pdletustunne) pohjustavate toimete
tagajrjel.

Lisaks on fotofoobia brinsolamiidi sisaldavate silmatilkade, teise paikselt manustatava
karboanhiidraasi inhibiitori, teadaolev korvaltoime. EudraVigilance andmebaasis tuvastati statistiliselt
oluline disproportsionaalsussignaal koos raporteerimissuhtarvu (ROR; reporting odds ratio)
vadrtusega 3,26.

Tuginedes kumulatiivsetele tdenditele annab ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC;
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) soovituse tdiendada dorsolamiidi ravimiomaduste
kokkuvdtet ning pakendi infolehte, lisades kdrvaltoimena fotofoobia.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Dorsolamiidi kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et dorsolamiidi sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.
Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

<Ravimi omaduste kokkuvote>

. 4.8 Korvaltoimed

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemiklassi ,,Silma kahjustused” alla sagedusega teadmata:
Fotofoobia

<Pakendi infoleht>

. 4 Voimalikud korvaltoimed

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
e Silmade ebanormaalne valgustundlikkus.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrihma koosolek oktoober 2025

(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 30 november 2025
liikkmesriikide paddevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 29 jaanuar 2026
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