I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a(z) dorzolamidra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A "photophobia" mellékhatast leird 60 egyedi gyogyszerbiztonsagi jelentés dsszesitett attekintése
megallapitotta, hogy az események tobbnyire nem voltak stlyosak (n=59). A jelentések tobbsége a
gyogyszert alkalmazo betegektdl szarmazott (n=25), és tobbnyire id6s betegeket érintettek (n=26). Az
elérhetd informaciokkal rendelkez6 esetek koziil 17 esetben a photophobia megsziint, és 31 esetben
ok-okozati 6sszefliggést talaltak vagy az ok-okozati 0sszefliggést lehetségesnek értékelték, mivel
konzervativ megkozelitést alkalmazva az ok-okozati 0sszefiiggést a dorzolamiddal nem lehetett
kizarni. Tizenharom esetben pozitiv dechallenge-et, és két esetben pozitiv rechallenge-et figyeltek
meg.

Sponsel és munkatarsai egy lehetséges hatdsmechanizmust irtak le. A dorzolamid elsddleges hatésa,
amely a csarnokviz mennyiségének csokkentése, valoban megvaltoztathatja a szem fénytorési
tulajdonsagait, ami a fényérzékelés megvaltozasahoz vezethet. A dorzolamid a topicalis alkalmazas
ellenére is jarhat szisztémas hatasokkal, és bizonyos mértékig felszivodhat a szisztémas keringésbe. Ez
a szisztémas keringésbe torténd felszivodas potencialisan befolyasolhatja a szem mas, a
szemnyomashoz kozvetleniil nem kapcsolddo részeit, ami fényérzékenységhez vezethet. Tovabba a
gyogyszer potencialisan kellemetlen érzést, vagy egyéb feliileti irritaciot okozhat a szemben, mint a
példaul a jelentett mellékhatasként megjelend, irritacio és égo érzés. Ezek hozzajarulhatnak a fokozott
photophobiahoz.

Tovabba a photophobia a brinzolamid szemcsepp, egy masik topicalisan alkalmazhaté karboanhidraz
gatld ismert mellékhatisa. Az Eudravigilance adatbazisban egy szignifikans diszproporcio alapu
szignalt azonositottak, ROR (-) 3,26-os értékkel. Ezenkiviil az esemény szerepel az originalis
gyogyszer USA-beli kisérdirataiban.

Ezen sszesitett bizonyitékok alapjan a PRAC azt javasolja, hogy a photophobiat mellékhatasként
vegyék fel a dorzolamid kisérdirataiba.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A(z) dorzolamidra vonatkoz6 tudoméanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a(z) dorzolamid hatoanyago(ka)t tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



<A Kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 médositasok (az 01j széveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)>

<Alkalmazasi eloiras>

* 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast hozza kell adni a Szembetegségek és szemészeti tiinetek szervrendszeri
(MedDRA) kategoria ala nem ismert gyakorisaggal:

Photophobia

<Betegtajékoztat6>

* 4. pont
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
A szem rendellenes fényérzékenysége




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. oktobert CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. november 30.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 29.
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