Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para dorzolamida, as concluses cientificas sdo as seguintes:

Com base na analise de casos fornecidos pelos titulares da AIM, enguanto alguns casos estdo mal
documentados e séo relatados fatores de confusdo noutros casos, foram relatados elementos sugestivos
referentes a cronologia e outcome. Entre os 50 casos com descri¢do de tempo até o inicio, 29 (58%)
ocorreram dentro de uma semana e 18 (36%) ocorreram no mesmo dia. Entre os 33 casos com relatados
de resultados, 26 (79%) recuperaram ap0s a retirada do tratamento e 7 (21%) casos foram relatados com
um rechallenge positivo. Um mecanismo farmacoldgico plausivel para esta RAM pode ser explicado,
considerando que a dorzolamida pertence a classe terapéutica dos inibidores da anidrase carbonica, que
possui propriedades diuréticas, e promove a excre¢do de potassio. A hipocalemia (incluindo ligeira)
pode causar alteragBes na pressdo sanguinea e ritmo cardiaco anormal. Assim, com base nestes dados,
0 PRAC prop0e atualizar as informacdes na informacdo do medicamento contendo dorzolamida para
adicionar palpitagdes com uma frequéncia desconhecida.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a dorzolamida, 0 CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém dorzolamida se mantém inalterado na condi¢do de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(fes) de introdugdo no mercado no &mbito desta
avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
dorzolamida estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informacgédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



<Alteracdes a incluir nas sec¢Oes relevantes do Informacdo do Medicamento (hovo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

- Seccéo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada sob a Classe de sistemas de 6rgéos Cardiopatias
com a frequéncia " desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)":

Palpitacdes

Folheto Informativo

- Seccéo 4
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

- Batimentos cardiacos fortes que podem ser rapidos ou irrequlares (palpitacées)



Anexo 111

Calendario para a implementacgdo da presente posi¢ao



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro/2019

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 01/12/2019
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacdo da posi¢do 30/01/2020




