I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



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.

Kaupiamoji 60 individualiy nepageidaujamy reiskiniy ataskaity apzvalga, kuriose aprasytas
nepageidaujamas reiskinys ,,fotofobija“, parodé, kad dauguma atvejy buvo nesunkis (n=59). Dauguma
pranesimy gauta i§ vartotojy (n=25), o dazniausiai juose buvo nurodyti senyvi pacientai (n=26). Tarp
atvejy, kuriuose buvo pateikta informacija apie baigtj, 17 atvejy fotofobija buvo iSnykusi, o
priezastinis rySys buvo jvertintas kaip susijes arba galimai susij¢s 31 atveju, taikant konservatyvy
vertinimo metodg, kadangi rySio su dorzolamidu galimybé negaléjo buti atmesta. Teigiamas vaistinio
preparato vartojimo nutraukimo poveikis buvo uzfiksuotas trylikoje atvejy, o teigiamas pakartotinio
vartojimo poveikis — dviem atvejais.

Galimg veikimo mechanizmag aprasé Sponsel ir kt. IS tiesy, pagrindinis dorzolamido poveikis — akies
skyscio gamybos mazinimas — gali pakeisti akies refrakcijos savybes, dél ko gali keistis Sviesos
suvokimas. Nors dorzolamidas vartojamas lokaliai, jis gali turéti sisteminj poveikj, nes tam tikru
mastu absorbuojamas j sisteming kraujotaka. Si sisteminé absorbcija gali paveikti ir kitas akies dalis,
nesusijusias su akispiidziu, galimai sukeldama jautruma Sviesai. Be to, vaistinio preparato geb&jimas
sukelti diskomforta akyse ar kitus pavirSinius dirginimus, kaip nurodyta tarp nepageidaujamy reiskiniy
— dirginimas ir deginimo pojttis — gali prisidéti prie padidéjusio jautrumo Sviesai.

Taip pat, fotofobija yra Zinomas nepageidaujamas poveikis, susij¢s su brinzolamido akiy lasais — kitu
vietiniu anglies anhidrazés inhibitoriumi. Eudravigilance duomeny bazéje buvo nustatytas reikSmingas
disproporcingumo signalas, kurio santykiné praneSimy rizika (ROR) buvo 3,26. Taip pat §is reiskinys
yra nurodytas inovatyvaus vaistinio preparato JAV informaciniame lapelyje.

Remiantis Siais kaupiamaisiais jrodymais, PRAC rekomenduoja jtraukti fotofobija kaip
nepageidaujama reakcijg j vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje dorzolamido, informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

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 pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) 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

Sis nepageidaujamas reiskinys turi bati jtrauktas j sistemine organy klase ,,Akiy sutrikimai*, nurodant
daznj kaip ,,nezinomas“.

Fotofobija

<Pakuotés lapelis>
. 4 skyrius

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Padidéjes akiy jautrumas Sviesai



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. lapkricio 30 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. sausio 29 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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