Iarscribhinn I

Concluaidi agus forais eolajiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha
Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san aireamh Tuarascail Mheastnaithe PRAC ar PSUR(anna)
le haghaidh dorzolamide:

Léirigh athbhreithnit carntha ar 60 ICSR a thuairiscionn an t-eachtra dhiobhalach “fotaisfoibe” gur
eachtrai neamhthromchuiseacha a bhi iontu den chuid is mé (n = 59). Thainig formhoér na dtuairisci 6
thombhaltéiri (n = 25) agus bhain siad den chuid is mo le hothair aosta (n = 26). [ measc na gcasanna a
raibh faisnéis ar fail ina dtaobh, bhi toradh na n-eachtrai fétaisféibe faighte i 17 gcas, agus measadh go
raibh an chuis ghaolmhar né go bhféadfadh si a bheith gaolmhar i 31 gcas, de réir cur chuige
coimeadach, 6s rud é nach bhféadfai an gaol cuiseach le dorzolamide a eisiamh. Tuairisciodh staonadh
on gcogas (dechallenge) dearfach i dtri chas déag, agus ath-thost an chogais (rechallenge) dearfach 1
dha chas.

D’théadfadh an meicniocht ghnimh a bheith mar a thuairiscigh Sponsel et al. Go deimbhin, tri
phriomhghniomh dorzolamide — laghdl ar an sreabhan uisciuil san tsuil — d’fhéadfadh sé airionna
athraonta na sul a athru, rud a d’fhéadfadh tionchar a imirt ar an gcaoi a bhfheictear solas. Cé gur
cogas trathuil € dorzolamide, is féidir leis ¢ifeachtai sistéamacha a bheith aige, toisc gur féidir leis dul
isteach, i bpdirt, sa chursaiocht shistéamach. D’théadfadh an ionstigh sistéamach seo tionchar a imirt
ar chodanna eile den tstil nach mbaineann go direach le bri inmheanach na sul, rud a d’théadfadh
solas-iogaireacht a chur faoi deara. Ina theannta sin, d’théadfadh michompord sul n6 greannu
dromchla, a luadh mar tho-éifeachtai eile, costil le d6 n6 greannu, cur leis an iogaireacht mhéadaithe
don solas.

Ar bharr sin, is fo-éifeacht aitheanta i fotaisfoibe a bhaineann le brinzolamide, titeann sul eile a bhfuil
an gniomhairi céanna bacoéiri carbénach-aindraise iontu. Aimsiodh comhartha neamhchothromais
suntasach le ROR (-) de 3.26 in Eudravigilance. Ta an t-eachtra liostaithe freisin i bhfaisnéis oideas
Mheiriced don tdirge bunaidh.

Bunaithe ar an bhfianaise chruinnithe seo, molann an PRAC fétaisfoibe a chur leis mar tho-€éifeacht sa
fhaisnéis tairge do dorzolamide.

Tar éis athbhreithnitl a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomlana PRAC
agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Forais le haghaidh athrd ar théarmai an idaraithe margaiochta/na n-idaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh dorzolamide ta CMDh den tuairim nach bhfuil aon
athrt ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshlainte nach
bhfuil dorzolamide faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.
Molann CHMP gur cheart téarmai an tidaraithe margaiochta/na n-tidaruithe margaiochta a athru.
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Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte ata idaraithe go naisiiinta



<Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (t€acs nua line
faoi agus clé trom air, téacs scriosta striee-trid )>

<Achoimre ar Shaintréithe Tairge>

. Roinn 4.8

Ba choir an fho-éifeacht seo a leanas a chur leis faoi SOC: Neamhoird Sul, le miniciocht Anaithnid:
Fotaisfoibe
<Bileog Phaciiste>

. Roinn 4
Anaithnid (ni féidir miniciocht a mheas 6n sonrai ata ar fail):

fogaireacht neamhghnach na sal don solas
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Deireadh Fombhair 2025 Cruinniu CMDh

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiinta Innitla:

30 Samhain 2025

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athrt a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

29 Eanair 2026
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