I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par dorzolamida periodiski atjaunojamajiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Kumulativa 60 individualu gadijjumu droSuma zinojumu (ICSR) parskata, kura aprakstita nevélama
blakusparadiba "fotofobija", tika konstatéts, ka §1 blakusparadiba liclakoties nebija nopietna (n = 59).
Lielaka dala zinojumu bija sanemti no zalu lietotajiem (n = 25) un galvenokart bija iesaistiti ar gados
vecaki pacienti (n = 26). No gadijumiem, par kuriem bija pieejama informacija, fotofobija 17
gadijumos pilniba izzuda un c€lonsakariba tika noverteta ka saistita vai iesp&jami saistita 31 gadijuma,
izmantojot konservativu pieeju, jo c€lonsakaribu ar dorzolamidu nevargja izslégt. Trispadsmit
gadijumos tika zinots par pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un divos gadijumos par
pozitivu reakciju uz zalu lietosanas atsakSanu.

Iespgjamo darbibas mehanismu apraksta Sponsel un lidzautori. Dorzolamida galvena iedarbiba,
samazinot acs ieks€jo Skidrumu, var mainit acs refrakcijas Ipasibas, izraisot izmainas gaismas uztvere.
Dorzolamidam var biit sistémiska iedarbiba, neskatoties uz ta lokalu lietoSanu, un tas zinama mera var
absorbéties sistémiskaja asinsrité. ST sistémiska absorbcija varétu ietekm@t citas acs dalas, kas nav tiesi
saistitas ar acs ieksgjo spiedienu, iesp&jams, izraisot jutibu pret gaismu. Turklat zalu potencials izraisit
acu diskomfortu vai citus virspusgjus acu kairinajumus, pieméram, kairinajumu un dedzinasanas
sajutu, ka noradits zinotajas blakusparadibas, vargtu veicinat paaugstinatu jutibu pret gaismu.

Turklat fotofobija ir zinama blakusparadiba, lietojot brinzolamida acu pilienus- citu lokalu
karboanhidrazes inhibitoru. Eudravigilance datubazg tika identificéts nozimigs disproporcionalitates
signals ar ROR (-) 3,26. Turklat Sis notikums ir noradits atsauces produkta zalu apraksta ASV.

Pamatojoties uz Siem kumulativajiem pieradijumiem, Farmakovigilances riska veértéSanas komiteja
(PRAC) iesaka pievienot fotofobiju ka blakusparadibu dorzolamida zalu informacija .

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par dorzolamidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kuras satur aktivo vielu dorzolamidu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)
Zalu apraksts

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (SOC) sadala Acu bojajumi ar biezumu “Nav zinams” ir japievieno $ada
nevélama blakusparadiba:

Fotofobija

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

Acu patologiska jutiba pret gaismu



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

2025. gada oktobris CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2025.gada 30. novembris

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

2026. gada 29. janvaris
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