I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Dauguma registruotojy pranesé apie pavienius dispnéjos atvejus. Originaly vaistinj preparatg sukdrusi
bendrové pranesé isS viso apie 142 nepageidaujamus reiskinius, jskaitant 31 nepageidaujama reiskinj,
pasireiskusj perzilros laikotarpiu. Nors apie tuos atvejus, apie kuriuos pranesta perzitros laikotarpiu,
pateikta nedaug informacijos, atlikus visy duomeny analize, nustatyta, jog, nepaisant to, kad kai kurie
atvejai buvo neiSsamiai pagristi dokumentais arba buvo nustatyta tam tikry iSkraipanciujy veiksniu,
vaistinio preparato vartojimo nutraukimo tyrimo rezultatai buvo teigiami ne maziau kaip 41 atveju
(dorzolamidas buvo vienintelis vaistinis preparatas, kurio vartojimas buvo nutrauktas) ir pakartotinio
provokacinio tyrimo rezultatai — 8 atvejais. Sie duomenys patvirtina priezastinj dorzolamido ir
dispnéjos rys;.

Galimas Sios nepageidaujamos reakcijos | vaistinj preparatg farmakologinis mechanizmas gali biti
pagrijstas dorzolamido, kaip karboanhidrazes inhibitoriaus, savybémis ir tuo, kad, vartojant vaistinj
preparatgq | akis, jis gali biti absorbuojamas sistemiskai. IS tiesy karboanhidrazés blokatoriai slopina
NaHCO3 reabsorbcijg inksty proksimaliniame kanalélyje ir taip paskatina bikarbonato iSsiskyrima,
kuris, mazéjant bazei, gali sukelti metaboline acidoze. Dispnéja yra vienas pirmuyjy metabolinés
acidozés pozymiy. Reikéty atkreipti démesj | tai, kad dispnéja jau jtraukta j kity karboanhidrazés
inhibitoriy preparato charakteristiky santrauka.

Dauguma registruotojy pranesé apie pavienius svetimkinio pojicio akyse atvejus. Originaly vaistinj
preparatg sukdrusi bendroveé pranesé is viso apie 43 nepageidaujamus reiskinius, kuriems apibtdinti
vartotas rekomenduojamas terminas ,svetimkinio pojitis", ir apie 44 nepageidaujamus reiskinius,
kuriems apibudinti vartotas rekomenduojamas terminas ,svetimkunio pojutis akyse", jskaitant

13 nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos pranesta perzitros laikotarpiu. Nors apie atvejus, apie
kuriuos pranesta perzitros laikotarpiu, pateikta nedaug informacijos, atlikus visy duomeny analize,
nustatyta, jog puse atvejy gydytojas arba vaistininkas jvertino nepageidaujama reiskinj kaip susijusj su
dorzolamidu.

Svetimkinio pojltis akyse yra nepageidaujamas reiskinys, apie kurj daznai praneSama vartojant akiy
lasus. Svetimkinio pojitis akyse gali bati jvairios kilmés, pvz., ji gali sukelti ragenos sutrikimai,
alerginé reakcija, akiy uzdegimas arba akiy sudirginimas. Zinoma, kad dorzolamido akiy lasai sukelia
Siuos tris paskutinius iS minéty alternatyviy veiksniu, kuriais galima paaiskinti svetimkdnio pojutj
akyse. Kadangi dauguma atveju, apie kuriuos pranesta vartojant dorzolamida, buvo susije su
nepageidaujamais akiy sudirginimo arba paraudimo reiskiniais, svetimkinio pojdtis akyse gali bati
alerginés reakcijos arba akiy sudirginimo simptomai, todél jie netiesiogiai susije su dorzolamido
vartojimu.

Todél, atsizvelgdamas | perziliretame (-uose) periodiskai atnaujinamame (-uose) saugumo protokole (-
uose) pateiktus duomenis, PRAC laikési nuomonés, kad vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra
dorzolamido, informaciniy dokumenty, pakeitimai yra pagristi.

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



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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél dorzolamido, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra dorzolamido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, jeigu bus
padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dorzolamido, arba ateityje ES bus praSsoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymeéjimy salygas.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.8 skyrius

Organy sistemos klasés (OSK) , Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai® skiltj
reikia papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant, kad jos (-
y) daznis nezinomas:

- dispnéja.

OSK , Akiy sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis) reakcija (-
omis), nurodant, kad jy daznis nezinomas:

- Svetimkunio pojutis akyse

Pakuotés lapelis

- 4 skyrius

Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):
- dusulys;

- svetimkinio pojitis akyse (poijiitis, kad akyje kazkas yra).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2016-12-22
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017-02-22

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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