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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych dorzolamidu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie analizy przedstawionych przez podmioty odpowiedzialne przypadkow, w tym
niektdrych stabo udokumentowanych lub z wystepujacymi w nich czynnikami zaktocajacymi,
uzyskano sugestywne elementy dotyczace chronologii oraz wynikéw koncowych. Sposréd 50
przypadkow ze zgloszonym czasem do wystgpienia objawdw, 29 (58%) wystapito w ciggu tygodnia, a
18 (36%) tego samego dnia. Sposrod 33 przypadkéw ze zgtoszonym wynikiem koncowym, w 26
(79%) nastapit powrot do zdrowia po odstawieniu leczenia, a w 7 (21%) odnotowano nawrét objawdw
po wznowieniu leczenia. Prawdopodobny mechanizm farmakologiczny tego dziatania niepozadanego
mozna wyjasni¢, biorgc pod uwage, ze dorzolamid nalezy do terapeutycznej klasy inhibitora
dehydratazy weglanowej, ktora ma wtasciwosci moczopgdne i wspomaga wydalanie potasu.
Hipokaliemia (w tym lekka) moze powodowa¢ zmiang cisnienia krwi i zaburzenia rytmu serca.
Dlatego w oparciu o te dane PRAC proponuje si¢ aktualizacje drukéw informacyjnych produktow
leczniczych zawierajacych dorzolamid, w celu dodania kotatania serca 0 nieznanej czgstosci
wystepowania.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dorzolamidu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktoéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng dorzolamid pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace dorzolamid sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia serca" klasyfikacji
uktadéw i1 narzadow (SOC) z czgstoscig wystepowania ,,cz¢stoS¢ nieznana™:

Kolatanie serca

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 4

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne (kolatanie serca)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2019 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

01. grudnia 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. stycznia 2020 r.




