Aneks I

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



Whioski naukowe

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

Zbiorczy przeglad 60 spontanicznych zgloszen, opisujacych zdarzenie niepozadane
LSwiatlowstret”,wykazal, ze zdarzenia te w wigkszo$ci nie byly cigzkie (n=59). Wigkszosé¢ zgloszen
pochodzita od konsumentéw (n=25) i dotyczyta gtownie pacjentow w podesztym wieku (n=26).
Sposrod przypadkow, dla ktorych dostepne byty dane, wynik zdarzen zwigzanych ze $wiatlowstretem
zostal ustalony w 17 przypadkach, a zwigzek przyczynowo-skutkowy oceniono jako powigzany lub
potencjalnie powigzany w 31 przypadkach, stosujac podejscie konserwatywne, poniewaz nie mozna
byto wykluczy¢ zwiazku przyczynowo-skutkowego ze stosowaniem dorzolamidu. Pozytywny wynik
odstawienia leku odnotowano w trzynastu przypadkach, a pozytywny wynik ponownego podania leku
w dwoch przypadkach.

Mozliwy mechanizm dziatania opisali Sponsel i wsp. Rzeczywiscie, gtowne dziatanie dorzolamidu,
polegajace na zmniejszaniu objetosci cieczy wodnistej, moze zmienia¢ wlasciwosci refrakcyjne oka,
prowadzac do zmian w percepcji $wiatta. Dorzolamid moze mie¢ dziatanie ogdlnoustrojowe, pomimo
stosowania miejscowego, i moze w pewnym stopniu wchiania¢ si¢ do krazenia og6lnego. To
ogolnoustrojowe wchtanianie moze wptywac na inne czesci oka niezwigzane bezposrednio z
ci$nieniem $rodgatkowym, co moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci na §wiatto. Ponadto, potencjat leku
do wywotywania dyskomfortu w oku lub innych powierzchownych podraznien oka, jak odnotowano
w zglaszanych dziataniach niepozadanych, takich jak podraznienie i pieczenie, moze przyczyniac si¢
do zwigkszonej wrazliwosci na §wiatto.

Co wigcej, Swiatlowstret jest znang reakcja niepozadang na krople do oczu zawierajace brynzolamid,
inny miejscowo stosowanym inhibitor dehydratazy weglanowej. W systemie Eudravigilance
zidentyfikowano istotny sygnat dysproporcjonalnosci z ROR (-) wynoszacym 3,26. Ponadto zdarzenie
to jest wymienione w drukach informacyjnych oryginalnego produktu leczniczego w Stanach
Zjednoczonych Ameryki.

W oparciu o te skumulowane dowody, PRAC zaleca dodanie §wiattowstretu jako dziatania
niepozadanego do drukoéw informacyjnych produktéw zawierajacych dorzolamid.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczgcych dorzolamidu, grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna dorzolamid pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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

Nastegpujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia oczu” klasyfikacji uktadow i
narzagdow (SOC), z czegstosciag wystgpowania ,,czestos¢ nieznana”:

7

Swiatlowstret
Ulotka dla pacjenta
e Punkt4
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Niezwykla wrazliwos$¢ oczu na Swiatlo




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 30 listopada 2025 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 29 stycznia 2026 .
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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