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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre dorzolamid su vedecké zavery
nasledovné:

Na z&klade analyzy pripadov, ktor( poskytli drZitelia rozhodnutia o registrécii, hoci niektoré pripady
nie st dostato¢ne zdokumentované a v inych pripadoch boli zaznamenané faktory stazujice
posudenie, boli zistené informacie naznacujtce chronoldgiu a vysledok. Z 50 pripadov s nahlasenym
¢asom do nastupu, sa 29 (58 %) vyskytlo v priebehu jedného tyzdna a 18 (36 %) sa vyskytlo v ten isty
den. Z 33 pripadov s nahlasenym vysledkom sa 26 (79 %) zotavilo po ukonéeni liecby a 7 (21 %)
pripadov bolo hlasenych s pozitivnou rechallenge (opatovny vyskyt neZiaducej reakcie po opatovnom
zacati lie€by). Mozny farmakologicky mechanizmus pre tdto neZiaducu reakciu by sa mohol vysvetlit’
s ohl'adom na to, Ze dorzolamid patri do terapeutickej triedy inhibitora karboanhydréazy, ktory ma
diuretické vlastnosti a podporuje vylu¢ovanie draslika. Hypokaliémia (vratane miernej) moze sposobit’
zmenu krvného tlaku a nepravidelny srdcovy rytmus. Na zéklade tychto Gdajov preto PRAC navrhuje
aktualizovat’ informacie o lieckoch obsahujucich dorzolamid tak, aby boli pridané palpitacie s
neznamou frekvenciou vyskytu.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dorzolamid je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) dorzolamid je nezmeneny za predpokladu, Ze budl prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce dorzolamid, ktoré su v sticasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo su
predmetom budicich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Palpitécie

Pisomna informéacia pre pouZivatela
. Cast’ 4
Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- silny srdcovy tep, ktory méze byt’ rvchly alebo nepravidelny (palpitacie)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v oktdbri 2019
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 01/12/2019

prislusnym vnatrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska 30/01/2020

Clenskymi Statmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drziteTom rozhodnutia o registracii):




