Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dorzélamid, eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

Heildaryfirlit yfir 60 lyfjadryggistilkynningar, par sem aukaverkuninni ,,ljosfeelni® er 1yst, syndi ad
umredd tilvik voru oftast ekki alvarleg (n=59). Meirihluti tilkynninga barst fra neytendum (n=25) og
tengdust oftast 6ldrudum sjuklingum (n=26). Medal tilfella par sem upplysingar lagu fyrir lagadist
ljosfzelnin i 17 tilfellum og i 31 tilfelli voru talin vera tengsl eda hugsanleg tengsl milli
orsakasambanda, metid Ut fra thaldssamri nalgun par sem ekki var haegt ad utiloka orsakatengsl vid
dorzoélamid. I prettan tilfellum hetti aukaverkunin pegar notkun lyfsins var hett og i tveimur tilfellum
kom hun aftur pegar notkun lyfsins var hafin ad nyju.

Hugsanlegum verkunarhetti er lyst af Sponsel o.fl. Vissulega geeti megin verkunarhattur dorzélamids,
a0 draga 1r seytingu augnvokva, haft ahrif 4 ljosbrotseiginleika augans og leitt til breytinga a skynjun
1joss. bratt fyrir stadbundna notkun getur dorzolamio haft altaek ahrif og frasogast ad einhverju leyti ut
1 blodid. Slikt frasog gaeti hugsanlega haft ahrif 4 adra hluta augans sem ekki tengjast beint
augnprystingi og pannig mogulega valdid ljosnamni. bar sem lyfid getur hugsanlega valdid
Opagindum 1 auganu eda yfirbordi pess, svo sem ertingu og svida likt og getid er um i tengslum vid
tilkynntar aukaverkanir, geeti pad einnig studlad ad aukinni ljosnaemni.

Ennfremur er ljosfeelni pekkt aukaverkun brinzélamid augndropa sem er annar stadbundinn
kolsyruanhydrasa-hemill. Markteekt misvaegi i hlutfalli tilkynninga, me0 likindahlutfall tilkynninga
(Reporting Odds Ratio, ROR (-)) upp 4 3,26, kom fram hja Eudravigilance. Ad auki er pessi
aukaverkun skrad i bandariskum lyfjaupplysingum fyrir frumlyfid.

A grundvelli samansafnadra gagna malir PRAC med pvi ad baeta 1josfaelni vid sem aukaverkun i
lyfjaupplysingar fyrir dorzélamio.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmalunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dorzélamid, telur CMDh, ad jafnvagid 4 milli vinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dorzolamio sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vio undir liffaeraflokkinn Augu, tidni ekki pekkt:
Ljosfeelni

Fylgisedill

. Kafli 4.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):
Ljosfeelni



Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur oktober 2025

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 30. ndvember 2025
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 29. jantiar 2026
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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