Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre dorzolamid, si vedecké zavery nasledovné:

Kumulativny prehl'ad 60 individualnych hlaseni o podozreniach na neziaduce G¢inky (ICSR) popisujucich
neziaducu udalost’ ,,fotofobia‘“ ukazal, ze vacSina udalosti nebola zavazna (n = 59). Véac¢sina hldseni
pochadzala od spotrebitel'ov (n = 25) a tykala sa prevazne starsich pacientov (n = 26). Medzi pripadmi, pri
ktorych boli dostupné tdaje o vysledku, doslo k uprave (zotaveniu) v 17 pripadoch a pricinna suvislost’
bola hodnotena ako suvisiaca alebo mozna v 31 pripadoch — pri pouziti konzervativneho pristupu, ked’ze
pric¢innu suvislost’ s dorzolamidom nebolo mozné vylucit. Pozitivny dechallenge bol zaznamenany v 13
pripadoch a pozitivny rechallenge v dvoch pripadoch.

Mozny mechanizmus ucinku opisali Sponsel a kol., primarny u¢inok dorzolamidu, ktorym je zniZenie
tvorby komorového moku, moze menit refrakéné vlastnosti oka, ¢o méze viest’ k zmendm vo vnimani
svetla. Dorzolamid mo6ze mat’ systémové ucinky aj napriek svojej lokéalnej aplikacii, a sa moze do urcitej
miery vstrebavat’ do systémovej cirkulacie. Tato systémova absorpcia mdze potencialne ovplyvnit aj iné
Casti oka, ktoré priamo nesuvisia s vnutrooénym tlakom, o moze viest’ k precitlivenosti na svetlo. Okrem
toho moze potencial lieku spdsobovat’ o€né tazkosti alebo iné povrchové podrazdenia oka — ako je
podrazdenie a palenie, ktoré st uvedené medzi hlasenymi neziaducimi uc¢inkami — prispievat’ k zvysenej
citlivosti na svetlo.

Okrem toho je fotofoébia znamou neziaducou reakciou pri pouzivani onych kvapiek s brinzolamidom,
ktory je d’al$im topickym inhibitorom karboanhydrazy. V databaze Eudravigilance bol identifikovany
vyznamny signal disproporcionality s hodnotou ROR (-) 3,26. Navyse, tento neziaduci u¢inok je uvedeny
aj v informacii o predpisovani originalneho liecku v USA.

Na zaklade tychto kumulativnych dékazov PRAC odportca doplnit’ fotofobiu ako neziaducu reakciu do
informacii o lieku obsahujiicom dorzolamid.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a stihlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporacania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dorzolamid je CMDh toho nazoru, zZe pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujiceho (obsahujicich) dorzolamid je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku

CMDh odportac¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text prectarkauty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia by mala byt’ doplnena pod triedu organovych systémov Poruchy oka s
frekvenciou neznama:

Fotofobia
Pisomna informécia pre pouZivatel’a
o Cast4d
Nezname (z dostupnych tdajov nemozno frekvenciu odhadnut):

Abnormalna citlivost oci na svetlo (fotofobia).



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram implementacie tohto stanoviska

Zasadnutie CMDh v oktobri 2025
Prijatie stanoviska CMDh:

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 30/11/2025
vnuatroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 29/01/2026
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




