I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par dorzolamida periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

-Tahikardija: redistracijas apliecibas ipasnieks (RAI) Santen kumulativi zinoja par 21 nevélamu
blakusparadibu, tostarp 3 batiskam, kas izraisija hospitalizaciju. Tika zinots ar1 par 18 nevélamam
blakusparadibam, no kuram visas bija mazak bdatiskas sirdsdarbibas atruma palielinadanas. Cits RAI
kumulativi zinoja par vienu mazak bitisku nevélamu blakusparadibu. Pamatojoties uz RAI sniegto gadijumu
analizi, lai gan dazi gadijumi ir vaji dokumentéti un dazos gadijumos ir novéroti jaucéjfaktori, tika izgati
ierosinosie elementi attieclba uz hronologiju un iznakumu. Rezultata, 11 gadijumi tika uzskatiti par
iesp&jami saistitiem ar pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, par ko zinots 10 gadijumos, un
pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas atsaksanu tikai ar dorzolamida monoterapiju, par ko zinots 3 gadijumos.

-Hipertensija: RAI Santen kumulativi zinoja par 37 nevélamam blakusparadibam, tostarp 3 batiskam (2
hospitalizacijas, 1 dzivibu apdraudosa). Tika zinots ari par 51 asinsspiediena paaugstinasanas nevélamo
blakusparadibu, tostarp 3 bitiskam (1 hospitalizacija). No cita RAI kumulativa zinojuma tika iegita
informacija par 9 nevélamam blakusparadibam (1 batisku un 8 mazak bitiskam). Pamatojoties uz RAI
sniegto gadijumu analizi, lai gan dazi gadijumi ir vaji dokumentéti un dazos gadijumos ir novéroti
jaucéjfaktori, tika izgati ierosinosie elementi attieciba uz hronologiju un iznakumu. Rezultata, 19 gadijumi
tika uzskatiti par iesp&jami saistitiem ar pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, par ko zipots
17 gadijumos, un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas atsaksanu tikai ar dorzolamida monoterapiju, par ko
zinots 4 gadijumos.

Nemot véra ticamu farmakologisko mehanismu, dorzolamida uzsiikSanos sistémiskaja asinsrité péc lokalas
ievadisanas un zinamos brinzolamida acu pilienu, cita karboanhidrazes inhibitora nevélamos notikumus,
PRAC iesaka pievienot dorzolamida zalu informacija tahikardiju un hipertensiju.

Saja konteksta acu pilienu ievadianas sola, kas sastav no acs iek$éja kaktina piespie$anas apméram divas
minltes péc ievadiSanas, lai samazinatu sistémisko dorzolamida plismu, pievienoSana Zalu apraksta
4.2. apaksSpunkta atbilst PhVWP 2011. gada jinija ieteikumiem saistiba ar beta blokatoru sistémisko
blakusparadibu risku oftalmologiskai lietoanai. Si informacija ir ieklauta originalo zalu Trusopt® Z&lu
informacija parskati$anas perioda, un ta ir jaievie$ visiem RAI, ja lidzigs formul&jums vél nav ieviests.
Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 zalem, kas satur dorzolamidu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zaju redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur dorzolamidu, vai tadas tiks
regdistrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

o 4.2, apakSpunkts
LietoSanas veids

L1

Lietojot nazolakrimalo oklaziju vai aizverot plakstinus 2 minites, sistémiska uzsiksSanas
samazinas. Tas var izraisit sistémisko blakusparadibu samazinasanos un lokalas iedarbibas
pastiprinasanos.

e 4.8. apakSpunkts

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas japievieno organu sistému klasei kategorija Sirds
funkcijas traucéjumi ar biezumu “nav zinami”:

Tahikardija

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas japievieno organu sistému klasei kategorija Asinsvadu
sistémas traucé&jumi ar biezumu “nav zinami”:

Hipertensija

LietoSanas instrukcija

e 3. punkts
LietoSanas noradijumi

L1

Aizveriet acis un ar pirkstu 2 mindtes spiediet uz acs iekS&ja kaktina. Tas palidz apturét zales no
iekltSanas paréja organisma.

e 4. punkts
Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
Paatrinata sirdsdarbiba

Paaugstinats asinsspiediens



111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2022. gada oktobris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 27. novembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2023. gada 26. janvaris




