I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a dorzolamidra
vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal biztositott esetek elemzései alapjan — bar néhany
eset gyengén dokumentalt, mas esetekben zavaré tényezoket jelentettek — a kronoldgia és a kimenetel
szempontjabdl megfontoland6 elemeket talaltak. Az 50 eset koziil, amelyeket az eléfordulas idejével
egyutt jelentettek, 29 (58%) fordult el6 egy héten beliil, és 18 (36%) fordult el6 ugyanazon a napon. A
leirt kimenetellel rendelkez6 33 esetbdl 26-ban (79%) feléplilést jelentettek a kezelés leéllitasa utan, és
7-ben (21%) pozitiv rechallenge-t. Ezen mellékhatas valdsziniisitheté farmakologiai mechanizmusa
megmagyarazhato, ha figyelembe vessziik, hogy a dorzolamid a karboanhidraz-gatlok terapias
csoportjaba tartozik, amelyek diuretikus tulajdonsadgokkal rendelkeznek, és elésegitik a kalium
kivalasztodasat. A hipokalémia (még az enyhe is) megvaltoztathatja a vérnyomast és szabalytalan
szivritmust okozhat. Ezért ezen tények alapjan a PRAC javasolja a dorzolamid tartalmu gyégyszerek
kisérdiratainak frissitését, a palpitatio nem ismert gyakorisaggal tortén6 hozzaadasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A dorzolamidra vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
dorzolamid hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dorzolamidot
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.8 pont

Az alédbbi mellékhatéas hozzaadasa sziikséges ,,nem ismert” gyakorisadggal a Szervrendrszeri
osztalyozasban a Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetekhez:

Palpitatio

Betegtajékoztato
e 4. pont
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg):

- heves szivdobogasérzés, amely lehet gyors vagy szabalytalan (palpitacio)




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. oktéber, CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. december 1.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2020. januar 30.




