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 dorzolamidu periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Vairums registracijas apliecibas Tpasnieku ir zinojusi par atseviskiem dispnojas gadijumiem. Kopuma
originalo zalu apliecibas Tpasnieks ir zinojis par 142 nevélamo blakusparadibu (NB) gadijumiem, tostarp
par 31 gadijumu parskatiSanas procediras laika. Lai gan par zinotajiem gadijumiem parskatiSanas
procediras laika tika sniegta ierobezota informacija, kop&jo datu analize liecina, ka, neskatoties uz
daziem nepilnigi dokumentétiem gadijumiem vai gadijumiem, kuriem bija jaucgjfaktori, vismaz 41
gadijuma bija pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas partrauksanu (dorzolamids bija vienigas zales, kuru
lietosana tika partraukta) un 8 gadijumos bija pozitiva reakcija uz zaju lietosanas atsak3anu. Sie dati
liecina par célonsakaribu starp dorzolamida lietoSanu un dispnoju.

Ticams Sis nevélamas blakusparadibas farmakologiskais mehanisms varétu bt tas, ka dorzolamids ir
karboanhidrazes inhibitors, un ka gadijuma, kad zales tiek ievaditas acis, iespéjama sistémiska
uzstksanas. Karboanhidrazes blokatori inhibé NaHCO3 atpakaluzsiikSanos proksimalajos kanalinos un
tadéjadi izraisa bikarbonatu ekskréeciju, kas var radit metabolisku acidozi bazu lidzsvara trukuma
rezultata. Dispnoja ir viena no pirmajam metaboliskas acidozes pazimém. Jaatzime, ka dispnoja ir jau
ieklauta citu karboanhidrazes inhibitoru zalu apraksta (ZA).

Vairums registracijas apliecibas Tpasnieku ir zinojusi par atseviskiem gadijumiem saistiba ar
sveskermena sajdtu acl. Kopuma originalo zalu apliecibas Tpasnieks ir zinojis par 43 NB gadijumiem,
noradot ieteicamo terminu ,sveskermena sajita” un 44 NB gadijumiem, noradot ieteicamo terminu
~Ssveskermena sajita acis”, tostarp par 13 gadijumiem parskatiSanas procediras laika. Lai gan par
zinotajiem gadijumiem parskatisanas procediiras laika tika sniegta ierobezota informacija, kop&jo datu
analize liecina, ka pusé gadijumu arsts vai farmaceits ir noradijis saistibu ar dorzolamida lietoSanu.

Sveskermena sajita acl ir nevélama blakusparadiba, par kuru biezi zinots saistiba ar acu pilienu
lietoSanu. Sveskermena sajdtai acis var bt vairaki iemesli, pieméram, radzenes bojajumi, alergiska
reakcija, acu iekaisums vai acu kairinagjums. Ir zinams, ka pé&d€jos tris alternativos blakusparadibas
skaidrojumus izraisa dorzolamidu saturosi acu pilieni. Ta ka vairuma gadijumu, lietojot dorzolamidu,
nevélamas blakusparadibas bija acu kairinajums vai apsartums, sveskermena sajita acis var bt
alergiskas reakcijas vai acu kairinajuma simptomi un tapéc tie ir netiesi saistiti ar dorzolamida
lietoSanu.

Tapéc, nemot véra parskatitaja PADZ pieejamos datus, PRAC secindja, ka dorzolamidu saturosu zalu
informacijas izmainas ir pamatotas.

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 zalém, kas satur aktivo vielu dorzolamidu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.



CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur dorzolamidu, vai tadas tiks
redistrétas nakotn&, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts
- 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) ,Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas” ar biezumu ,nav
zinams” japievieno $ada(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s):

- dispnoja

Sistémas organu klasifikacija ,,Acu bojajumi” ar biezumu ,nav zinams” japievieno sadas nevélamas
blakusparadibas:

- sveskermena sajata aci

LietoSanas instrukcija
- 4. punkts
Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- elpas trukums




111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2016. gada novembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2016. gada 22. decembris

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

2017. gada 22. februaris
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