I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto dorzolamido
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados:

- Tachikardija: Registruotojas ,Santen" pranesé i$ viso apie 21 NRV atvejj, jskaitant 3 sunkius, dél kuriy
buvo paguldyta | ligonine. Taip pat buvo pranesta apie 18 Sirdies susitraukimy daznio padidéjimo NRV,
kuriy visi buvo nesunkds. Kitas registruotojas kartu pranesé apie 1 nesunky NRV atveji. Remiantis
registruotojy pateikty atvejuy analize, nors kai kurie atvejai yra prastai dokumentuoti, o kitais atvejais
pranesta apie klaidinancius veiksnius, buvo gauta jtaigiy elementy dél chronologijos ir rezultaty. Galiausiai,
11 atvejy buvo laikomi galimai susijusiais, kai 10 atvejy fiksuotas simptomy pageréjimas nutraukus
vaistinio preparato vartojimaq; jis fiksuotas ir 3 atvejais, kai vartotas tik dorzolamidas.

- Hipertenzija: Registruotojas ,Santen" pranesé iS viso apie 37 NRV atvejus, jskaitant 3 sunkius (2
paguldymai | ligonine, 1 pavojingas gyvybei). Taip pat buvo pranesta apie 51 kraujospidzio padidéjimo
NRV atvejj, jskaitant 3 sunkius (1 paguldymas j ligonine). Kiti registruotojai bendrai uzfiksavo 9 NRV atvejus
(1 sunky ir 8 nesunkius). Remiantis registruotojy pateikty atvejy analize, nors kai kurie atvejai yra prastai
dokumentuoti, o kitais atvejais pranesta apie klaidinancius veiksnius, buvo gauta jtaigiy elementy deél
chronologijos ir rezultaty. Galiausiai, 19 atvejy buvo laikomi galimai susijusiais, kai 17 atvejy fiksuotas
simptomy pageréjimas nutraukus vaistinio preparato vartojima; jis fiksuotas ir 4 atvejais, kai vartotas tik
dorzolamidas.

Atsizvelgdamas | galima farmakologinj mechanizma, dorzolamido absorbcijq j sistemine apytaka po vietinio
pavartojimo ir zinomg kito anglies anhidrazés inhibitoriaus — brinzolamido akiy lasy — NR, PRAC
rekomenduoja | dorzolamido vaistiniy preparaty informacinius dokumentus jtraukti tachikardijg ir
hipertenzija.

Atsizvelgiant | tai, iSlieka batina PCS 4.2 skyriuje pridéti akiy lasy suvartojimo zingsnj, kuris susideda is
vidinio akies kampo spaudimo mazdaug dvi minutes po pavartojimo, kad blty sumazintas sisteminis
dorzolamido pratekéjimas, laikantis 2011 m. birzelio mén. PhVWP rekomendacijy, susijusiy su sisteminiy
nepageidaujamy reakcijy | oftalmologines paskirties beta blokatorius, rizika. Si informacija vertinimo
laikotarpiu buvo jtraukta | originalaus vaistinio preparato , Trusopt®“ informacinius dokumentus ir visi
registruotojai turi jg taikyti, jeigu panasi formuluoté dar néra jtraukta.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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 pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo procediros
metu, registracijos pazymeéjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota daugiau
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dorzolamido, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai arba
registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.2 skyrius
Vartojimo budas

L1

Naudojant asary kanalo okliuzija arba uZzmerkiant vokus 2 minutéms, sisteminé absorbcija
sumazéja. Dél to gali sumazéti sisteminis salutinis poveikis ir padidéti vietinis aktyvumas.

e 4.8 skyrius

I organy sistemos klase (OSK) ,,Sirdies sutrikimai® turi bati jtraukta $i nepageidaujama reakcija,
kurios daznis nezinomas.

Tachikardija

1 organy sistemos klase (OSK) , Kraujagysliuy sutrikimai™ turi biti jtraukta Si nepageidaujama
reakcija, kurios daznis nezinomas.

Hipertenzija

Pakuoteés lapelis

e 3 skyrius
Naudojimo nurodymai

L1

UZmerkite akj ir mazdaug 2 minutéms prispauskite vidinj akies kampelj pirstu. Tai padeda, kad vaisto
nepatekty j visg organizma.

e 4 skyrius
Daznis nezinomas (negali blti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
Padidéjes Sirdies susitraukimy daznis

Kraujospadzio padidéjimas



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h):

2022 m. spalio mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas

nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2022 m. lapkricio 27 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas):

2023 m. sausio 26 d.




