1. melléklet

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



Tudomanyos koévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a dorzolamidra vonatkozé
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kévetkeztetések az alabbiak:

-Tachycardia: A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH), a Santen 6sszesen 21
gyogyszermellékhatasrél szamolt be, koztlik 3 sulyos, kérhazi kezeléshez vezet6
gyogyszermellékhatasrol. Osszesen 18, minden esetben nem sulyos, szivfrekvencia-emelkedéssel jaro
gyogyszermellékhatast is jelentettek. 1 nem suUlyos gyogyszermellékhatasrol egy masik MAH szamolt be.
A MAH-ok altal benyujtott esetek elemzése alapjan — bar egyes esetek rosszul dokumentaltak voltak és
zavaroé tényezOk fennallasardl is beszamoltak — vissza lehetett nyerni a kronoldgiara és a kimenetelre
utald elemeket. Végul 11 esetben meriilt fel annak lehet6sége, hogy kapcsolatba hozhatdk a
készitménnyel, 10 esetben pozitiv de-challenge-rél, és 3 esetben pozitiv re-challenge-rél szamoltak be az
6nmagaban alkalmazott dorzolamid esetében.

-Hypertensio: A MAH, a Santen dsszesen 37 gyogyszermellékhatasrél szamolt be, kéztik 3 sulyos
gyogyszermellékhatasrél (melyek kozul 2 kérhazi kezeléshez vezetett, 1 pedig életet veszélyeztetd
mellékhatas volt). 51 esetben vérnyomas-emelkedéssel jaré gyogyszermellékhatasrol is beszamoltak,
koztuk 3 sulyos mellékhatasrél (amely 1 esetben kérhazi felvételhez vezetett). A tébbi MAH dsszesen

9 gyoégyszermellékhatasrol (1 sulyos és 8 nem sulyos mellékhatasrél) szamolt be. A MAH-ok altal
benyujtott esetek elemzése alapjan — bar egyes esetek rosszul dokumentaltak voltak és zavard tényezdék
fennallasarél is beszamoltak — vissza lehetett nyerni a kronolégiara és a kimenetelre utalé elemeket.
Végul 19 esetben merdlt fel annak lehet6sége, hogy kapcsolatba hozhatdak a készitménnyel, 17 esetben
pozitiv de-challenge-rél, 4 esetben pozitiv re-challenge-r6l szamoltak be az 6nmagaban alkalmazott
dorzolamid esetében.

Figyelembe véve a lehetésges hatasmechanizmust, a dorzolamid felszivodasat a vérkeringésbe a helyi
alkalmazast kévetbéen és egy masik karboanhidraz-gatloval, a brinzolamid szemcseppel kapcsolatos
ismert mellékhatasokat, a PRAC ajanlja a tachycardia és hypertensio hozzdadasat a dorzolamid
kisérGirataihoz.

Ebbdl kifolydlag tehat szlikséges az alkalmazasi elbiras 4.2 pontjaban a szemcsepp alkalmazasa részhez
hozzaadni azt a kiegészit6 |épést, amely a szem bels6 sarkanak korulbelll két percig térténé nyomasabdl
all a dorzolamid szisztémas felszivodasanak csokkentése érdekében, 6sszhangban a Farmakovigilancia
munkacsoportnak (PhVWP) a szemészeti béta-blokkoldk szisztémas mellékhatasai kockazatara vonatkozo
2011. juniusi ajanlasaval. Ez az informacié szerepelt az innovator Trusopt® kisérdirataiban a
feltlvizsgalati idészak alatt, és minden MAH-nak meg kell tennie ezt a kiegészitést, amennyiben még nem
volt a kisérGiratokban ehhez hasonl6 szovegezés.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A dorzolamidra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
dorzolamid hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dorzolamidot
tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.






1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg aldhlizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szbveg athézva)

s

Alkalmazasi eldiras

e 4.2 pont
Az alkalmazas mddja

L1

Csbkken a szisztémas felszivodas, ha nasolacrimalis occlusiot alkalmaz, illetve ha a
szemhéjakat 2 percig lecsukja a beteg. Ez a szisztémas mellékhatasok mérséklédését és a
helyi hatas er6sodését eredményezheti.

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatéassal kell kiegésziteni a Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
szervrendszeri kategodriat, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Tachycardia

A kovetkezd mellékhatéassal kell kiegésziteni az Erbetegségek és tiinetek szervrendszeri kategoriat,
»nem ismert” gyakorisaggal:

Hypertensio

Betegtajékoztato

e 3. pont
Hasznalati utasitas
[-]

Csukja be a szemét, és az ujjaval korlilbelll két percig nyomja a szem bels6 sarkat. Ezzel megeldzheti,
hogy a gyogyszer szervezetének mas részeibe is bekeriljon.

e 4. pont
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbdl nem allapithaté meg):
Emelkedett szivfrekvencia

Emelkedett vérnyomas
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. oktéber CMDh lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. november 27.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2023. januar 26.




