I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dorzolamidra vonatkozdé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatali engedély legtobb jogosultja nehézlégzés izolalt eseteirdl szamolt be. Az
innovativ gyogyszergyartd 6sszesen 142 nemkivanatos eseményt jelentett, koztik 31-et a
feltlvizsgalati id6szakban. Mig a felllvizsgalati periédusban jelentett esetekkel kapcsolatosan
korlatozott informacidkat nyujtottak be, a kumulativ adatok elemzése azt mutatja, hogy egyes esetek
szegényes dokumentacidja, illetve a fennallé zavard tényezdk ellenére legaldbb 41 esetben pozitiv
dechallenge (a dorzolamid volt az egyetlen leallitott gydgyszer), 8 esetben pedig pozitiv rechallenge
volt megfigyelhetd. Ezek az adatok a dorzolamid és a nehézlégzés kozott fennallé ok-okozati
kapcsolatra utalnak.

Erre a gydgyszer-mellékhatasra egy valdszer( farmakoldgiai mechanizmus lehet az, hogy a dorzolamid
egy karboanhidraz inhibitor, és hogy a szemben torténd alkalmazas esetén szisztémas felszivodasa
lehetséges. Valoban, a karboanhidraz gatlék blokkoljak a NaHCO; reabszorpcidjat a proximalis
tubulusban, és ezaltal bikarbonat kivalasztast eredményeznek, ami a bazisvesztés révén metabolikus
acidozishoz vezethet. A nehézlégzés a metabolikus aciddzis egyik elsé tlinete. Megjegyzendd, hogy a
nehézlégzés mar szerepel mas karbo anhidraz inhibitorok alkalmazasi el6irdsaban.

A forgalomba hozatali engedély legtobb jogosultja a szemben idegentest-érzet izolalt eseteir6l szamolt
be. Az innovativ gydgyszergyartd dsszesen 43 nemkivanatos eseményt jelentett ,idegentest-érzet”
preferalt kifejezéssel, 44-et pedig ,idegentest-érzet a szemben” preferalt kifejezéssel, kéztik 13-at a
felllvizsgalati id6szak alatt. Mig a fellilvizsgalati periédusban jelentett esetekkel kapcsolatosan
korlatozott informaciokat nyujtottak be, a kumulativ adatok elemzése azt mutatja, hogy az esetek
felében a kezelGorvos vagy a gyogyszerész értékelte az esetet gy, hogy az a dorzolamiddal
kapcsolatos.

Az idegentest-érzet a szemben a szemcseppek esetén gyakran jelentett mellékhatas. A szemben az
idegentest-érzetnek szamos oka lehet, példaul szaruhartya-rendellenességek, allergias reakcio,
szemgyulladas vagy szemirritacié. Ismeretes, hogy a dorzolamid szemcseppek elGidézhetik az utébbi
harom alternativ magyarazatot. Mivel a dorzolamid alkalmazasaval kapcsolatosan jelentett esetek
tobbségében szemirritacié vagy -vorosség is fennallt, a szemben az idegentest-érzet lehetett allergias
reakcié vagy szemirritacié tinete, és ezaltal kozvetetten 6sszefliggésben all a dorzolamid
alkalmazéasaval.

Ezért az attekintett id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés(ek)ben bemutatott adatok tikrében a PRAC
ugy vélte, hogy a dorzolamid tartalmud gyogyszerek kisérdiratainak mddositasai indokoltak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A dorzolamidra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
dorzolamidot tartalmazé gydégyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat
a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dorzolamidot
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési



eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfelel6éen mddositsak.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
- 4.8 pont

A ,Légzbrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tunetek” szervrendszeri besorolasnal az
alabbi mellékhatas(oka)t kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

- Dyspnoe

A ,,Szembetegségek és szemészeti tiinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatas(oka)t
kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

- Idegentest-érzet a szemben

Betegtajékoztatd

- 4. pont

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

- Légszomj

- ldegentest-érzet a szemben (olyan érzés, mintha lenne valami a szemében)



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2016. novemberi CMDh-ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2016. december 22.

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

2017. februar 22.
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