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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par dorzolamina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi:

Pamatojoties uz Registracijas apliecibas Tpasnieka (RAI) sniegto gadijumu analizi, un, neskatoties uz
to, ka dazi gadijumi ir vaji dokument&ti un citos gadijumos ir min&ti neskaidri faktori, tika iegtti dati
par iesp&jamo hronologiskumu un iznakumu. No 50 gadijumiem ar pazinoto sakuma laiku, 29 (58%)
gadijumi attistijas nedglas laika, bet 18 (36%) tika novéroti taja pasa diena. No 33 gadijumiem, par
kuriem ir pazinots iznakums, 26 (79%) gadijumos notika atlabSana p&c terapijas partrauksSanas un 7
(21%) gadijumos tika zinots par pozitivu reakciju uz atkartotu zalu lietoSanas uzsaksanu. Sis
blakusparadibas farmakologiska mehanisma ticamibu varétu izskaidrot, nemot veéra to, ka dorzolamids
pieder pie karbonanhidrazes inhibitoru terapeitiskas klases, kam ir diurétiskas Tpasibas un kas veicina
kalija izdaliS8anos. Hipokali€émija (ieskaitot vieglu) var izraisit asinsspiediena izmainas un ietekmét sirds
ritmu. Tadel, nemot vera Sos datus, PRAC ierosina papildinat dorzolamidu saturoSu zalu zalu
informaciju ar blakusparadibu- palpitacija, ar novéroSanas biezumu nav zinami.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par dorzolamidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu dorzolamidu, paliek nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur dorzolamidu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.8. apakspunkts

Sekojosa blakusparadiba janorada zem organu sist€mas klasifikacijas “Sirds funkcijas trauc&jumi” ar
novérosanas biezumu “nav zinami’:

Palpitacija
LietoSanas instrukcija

. 4. punkts
Nav zinami (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

-spécigi sirdspuksti, kas var biit atri vai neregulari (palpitacija)
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019.gada oktobra CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 01/12/2019
valstu kompetentajam iestadem
Vienos$anas ievieSana, 30/01/2020




