Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii)



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu sprévu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre dorzolamid, su vedecké zavery nasledovné:

— Tachykardia: 21 neziaducich reakcii na liek vratane 3 zavaznych, ktoré viedli k hospitalizacii, hlasil drzitel
rozhodnutia o registracii Santen kumulativne. Bolo takisto hlasenych 18 neZiaducich reakcii na liek, vSetky
boli nezavazné zrychlenia srdcovej frekvencie. Jedna nezavazna neziaduca reakcia na liek bola hlasena inym
drzitelom rozhodnutia o registracii kumulativne. Na zaklade analyzy pripadov poskytnutych drzitelmi
rozhodnutia o registracii, v rdmci ktorych niektoré pripady boli nedostato¢ne zdokumentované a pri inych
pripadoch boli hlasené matuce faktory, boli zistené naznacujlce prvky tykajuce sa chronoldgie a vysledku.
Nakoniec sa 11 pripadov povaZzovalo za pravdepodobne suvisiace s pozitivnou dechallenge hlasenou
v 10 pripadoch a s pozitivhou rechallenge hlasenou v 3 pripadoch pri dorzolamide v monoterapii.

— Hypertenzia: 37 neziaducich reakcii na liek vratane 3 zavaznych (2 hospitalizacie, 1 zivot ohrozujuca)
hlasil drzitel rozhodnutia o registracii Santen kumulativne. Bolo takisto hlasenych 51 neziaducich reakcii na
liek v podobe zvySeného krvného tlaku vratane 3 zavaznych (1 hospitalizacia). 9 neziaducich reakcii na liek
(1 zavazna a 8 nezavaznych) zistili ini drzitelia rozhodnutia o registracii kumulativne. Na zaklade analyzy
pripadov poskytnutych drzitelmi rozhodnutia o registracii, v rdmci ktorych niektoré pripady boli
nedostatocne zdokumentované a pri inych pripadoch boli hlasené matuce faktory, boli zistené naznacujlce
prvky tykajuce sa chronolégie a vysledku. Nakoniec sa 19 pripadov povazovalo za pravdepodobne suvisiace
s pozitivhou dechallenge hlasenou v 17 pripadoch a s pozitivnhou rechallenge hlasenou v 4 pripadoch pri
dorzolamide v monoterapii.

Vzhladom na hodnoverny farmakologicky mechanizmus, absorpciu dorzolamidu do systémového obehu po
lokdlnom podani a znamu neziaducu udalost o¢nej instilacie obsahujicej brinzolamid, dalsi inhibitor
karboanhydrazy, PRAC ODPORUCA pridat tachykardiu a hypertenziu do informéacii o lieku obsahujucom
dorzolamid.

V tejto suvislosti zostava v Casti 4.2 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku v stlade s odpordcaniami
pracovnej skupiny pre farmakovigilanciu z juna 2011 tykajucimi sa rizika systémovych neziaducich reakcii
v pripade beta-blokatorov na oftalmologické pouZitie potrebné doplnit krok podavania o¢nych kvapiek, ktory
spociva v stlaceni vnutorného kutika oka priblizne na dve mindty po podani, aby sa znizil systémovy prienik
dorzolamidu. Tieto informacie boli zahrnuté do informacii o priekopnickom lieku Trusopt® pocas obdobia
hodnotenia a mali by sa zaviest pre vSetkych drzitelov rozhodnutia o registracii, ak podobné znenie este nie
je zavedena.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dorzolamid je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) dorzolamid je nezmeneny za predpokladu, ze budud prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toho stanovisko CMDh aj pre dalsSie lieky
obsahujlce dorzolamid, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo si predmetom
budcich schvalovacich postupov v rdmci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknauty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Cast4.2
Spbsob podavania

L1

Pri pouziti nazolakrimalnej oklGzie alebo zatvoreni viecok na 2 mindty sa znizi systémova
absorpcia. To mdéze mat za nasledok zniZenie systémovych vedlaj$ich Géinkov a zvy3enie
lokalneho Gcinku.

o Cast4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti* ma byt zahrnuta tato neZiaduca
reakcia s frekvenciou ,,nezndme*“:

Tachykardia

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy ciev* ma byt zahrnutd tato neZiaduca reakcia s frekvenciou
,nezname*“:

Hypertenzia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
o Cast3
Pokyny na pouzitie

L1

Zavrite oko a zatlacte vnatorny kutik oka prstom asi na dve minuty. Tym sa zabrani, aby sa liek dostal do
dalsich casti tela.

o Casta
Nezname (z dostupnych udajov):
Zrychlena srdcova frekvencia

Zvyseny krvny tlak
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutroStatnym organom:

27. novembra 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

26. januara 2023




