Aneks 1

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



Whnioski naukowe

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

- Czestoskurcz. Podmiot odpowiedzialny Santen zgtosit tacznie 21 dziatan niepozadanych leku, w tym 3
ciezkie skutkujace hospitalizacjg. Zgtoszono réwniez 18 nieciezkich dziatan niepozadanych leku
dotyczacych przyspieszenia czestosci pracy serc. Inny podmiot odpowiedzialny zgtosit tacznie 1 nieciezkie
dziatanie niepozadane leku. Na podstawie analizy przypadkéw dostarczonych przez podmioty
odpowiedzialne, biorac pod uwage, ze niektére przypadki sg zle udokumentowane, a w innych zgtaszano
czynniki zaktécajace, zidentyfikowano elementy dotyczace chronologii i wynikéw. Ostatecznie, 11
przypadkéw uznano za mozliwie zwigzane z podaniem samego dorzolamidu, w tym w 10 przypadkach
objawy ustapity po odstawieniu leku a w 3 przypadkach objawy znowu wystapity po ponownym podaniu
leku.

- Nadcis$nienie tetnicze. Podmiot odpowiedzialny Santen zgtosit tacznie 37 dziatan niepozadanych leku,
w tym 3 ciezkie (2 z hospitalizacjg, 1 z zagrozeniem zycia). Zgtoszono rowniez 51 dziatan niepozadanych
leku zwigzanych ze zwiekszeniem ci$nienia tetniczego, w tym 3 ciezkie (1 z hospitalizacjg). Inne podmioty
odpowiedzialne zgtosity facznie 9 dziatan niepozadanych leku (1 ciezki i 8 nieciezkich). Na podstawie
analizy przypadkow dostarczonych przez podmioty odpowiedzialne, przy czym niektére przypadki sg zle
udokumentowane, a winnych zgtaszano czynniki zaktdcajace, zidentyfikowano elementy dotyczace
chronologii i wynikéw. Ostatecznie, 19 przypadkéw uznano za mozliwie zwigzane z podaniem samego
dorzolamidu, w tym w 17 przypadkach objawy ustgpity po odstawieniu leku a w 4 przypadkach objawy
znowu wystapity po ponownym podaniu leku.

Biorgc pod uwage mozliwy mechanizm farmakologiczny, wchianianie dorzolamidu do krgzenia ogélnego
po podaniu miejscowym i znane zdarzenia niepozadane brynzolamidu, innego inhibitora anhydrazy
weglanowej, podawanego w postaci kropli do oczu, komitet PRAC zaleca dodanie czestoskurczu

i nadcisnienia do drukéw informacyjnych dorzolamidu.

W tym konteks$cie nadal konieczne jest w punkcie 4.2 ChPL, w opisie podawania kropli do oczu, dodanie
etapu polegajacego na naciskaniu wewnetrznego kacika oka przez okoto dwie minuty po podaniu leku,
w celu zmniejszenia przeptywu ogdlnoustrojowego dorzolamidu, co jest zgodne z zaleceniami Grupy
Roboczej ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PhVWP) z czerwca 2011 r. dotyczacymi
ryzyka ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych beta-blokeréw stosowanych do oczu. Informacje te
zostaty zawarte w drukach informacyjnych produktu oryginalnego Trusopt® w okresie poddanym ocenie
i wszystkie podmioty odpowiedzialne powinny je takze uzupetnic, jesli podobna informacja nie zostata
jeszcze zamieszczona.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dorzolamidu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktdw leczniczych) zawierajacego
(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 produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce dorzolamid sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, sgq



obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i
wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie 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, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.2
Sposd6b podawania

L1

Ucisniecie kanalu nosowo-tzowego lub zamkniecie powiek przez 2 minuty zmniejsza
wchtanianie ogdlnoustrojowe. Moze to powodowac¢ zmniejszenie ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych oraz zwiekszenie dzialania miejscowego.

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,zaburzenia serca” klasyfikacji ukladow
i narzaddéw, z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Czestoskurcz

Nastepujgce dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii W czesci dotyczacych ,,zaburzenia
naczyniowe” klasyfikacji uktadow i narzadow, z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

Nadcisnienie tetnicze

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 3
Instrukcja stosowania

L1

Zamkna¢ oko i naciska¢ wewnetrzny kacik oka palcem przez okoto dwie minuty. Pomaga to zapobiec
przedostaniu sie leku do catego organizmu.

e Punkt 4
Czestos$¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Przyspieszone tetno

Zwiekszone cisnienie tetnicze krwi
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

27. listopada 2022 r.

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

26. stycznia 2023 r.




