| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto dorzolamido
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Remiantis registruotojy pateikty atvejy analize, nors kai kurie atvejai yra nepakankamai dokumentuoti ir
kitais atvejais buvo nurodyti klaidinantys veiksniai, buvo gauti jtaigiis duomenys, susije su chronologija
ir baigtimi. IS 50 atvejy, kuriais buvo pranesta apie laikg iki pasireiskimo, 29 (58 %) atvejai pasireiské
per savaite, 18 (36 %) — ta pacia diena. IS 33 atvejy, kuriais buvo praneSta apie baigtj, 26 (79 %) atvejais
pranesta apie pasveikima nutraukus gydyma, o 7 (21 %) atvejais buvo pranesta apie simptomy
atsinaujinima vél pradéjus vartoti vaistinj preparatg. Tikéting Sios NRV farmakologinj mechanizmg
galima paaiskinti atsizvelgiant i tai, kad dorzolamidas priklauso karboanhidrazés inhibitoriy terapinei
Klasei, kuri pasizymi diureziniu poveikiu ir skatina kalio i$siskyrima. Hipokalemija (jskaitant lengva)
gali sukelti kraujospiidzio pokycius ir nenormaly Sirdies ritma. Todél, remdamasis §iais duomenimis,
PRAC sitilo atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dorzolamido, informacinius dokumentus
pridedant nepageidaujama reakcija ,,palpitacijos*, kurios daznis nezinomas.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél dorzolamido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra dorzolamido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dorzolamido, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turi biti jtraukta j organy sistemy klase ,,Sirdies sutrikimai®,
nurodant daznj ,,daznis nezinomas*:

Palpitacijos

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius
Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

- stiprus Sirdies plakimas, kuris gali biiti greitas ar nereguliarus (palpitacijos)




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019 m. gruodZio 1 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2020 m. sausio 30 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo
salygas)




