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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dorzolamid dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa analys av fall som rapporterats av innehavarna av godkannande for forsaljning kunde
riktgivande data gallande kronologi och utfall samlas in, d&ven om vissa fall var daligt dokumenterade
och forvéaxlingsfaktorer rapporterades i en del av fallen. Bland de 50 fallen med rapporterad tid till
debut uppstod 29 (58 %) inom en vecka och 18 (36 %) samma dag. Bland de 33 fallen med rapporterat
utfall férsvann biverkningen i 26 fall (79 %) efter utsattning av behandling och i 7 (21 %) fall aterkom
biverkningen vid aterinsattning (positiv rechallenge). Den sannolika farmakologiska mekanismen for
denna biverkning forklaras av att dorzolamid tillhér gruppen karbanhydrashammare, som har
diuretiska egenskaper, och framjar utséndringen av kalium. Hypokalemi (aven mild) kan orsaka
forandringar i blodtrycket och onormal hjértrytm. Baserat pa dessa data foreslar PRAC darfor att
produktinformationen for lakemedel som innehaller dorzolamid uppdateras for att inkludera
hjartklappningar med frekvensen ”ingen kand frekvens”.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for dorzolamid anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller dorzolamid ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller dorzolamid for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sdkanden/innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet ”Hjértat” med frekvensen ”ingen kénd
frekvens”:

Hjartklappning

Bipacksedel
. Avsnitt 4
Har rapporterats (féorekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Kkraftiga hjartslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjartklappning)




Bilaga Il

Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

CMD(h)-méte oktober 2019

Overforing av 6versittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

1 december 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

30 januari 2020




