Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dorzolamid dras foljande vetenskapliga slutsatser:

En kumulativ genomgang av 60 ICSRs (individual case safety reports) som beskriver den oonskade
hindelsen ”fotofobi” visade att hdndelserna mestadels var icke-allvarliga (n=59). Majoriteten av
rapporterna kom fran anvéndare (n=25) och omfattade huvudsakligen &ldre patienter (n=26). Bland de
fall dér information om utfall fanns tillgénglig forsvann fotofobin i 17 fall och orsakssambandet
bedomdes som relaterat eller mojligen relaterat i 31 fall, detta baserat pa ett konservativt synsatt da ett
orsakssamband med dorzolamid inte kunde uteslutas. En positiv dechallenge rapporterades i tretton
fall, och en positiv rechallenge i tva fall.

En mojlig verkningsmekanism finns beskriven av Sponsel et al. Dorzolamids priméra verkan att
minska kammarvatten kan paverka 6gats refraktion, vilket leder till fordndrad ljusperception.
Dorzolamid kan trots dess topikala administrering ha systemiska effekter och kan i viss utstrackning
tas upp i den systemiska cirkulationen. Denna systemiska absorption kan potentiellt paverka andra
delar av 6gat som inte ar direkt relaterade till intraokulért tryck, vilket mojligen kan leda till
ljuskénslighet. Dessutom kan likemedlets potential att orsaka okuldrt obehag eller annan ytlig
Ogonirritation, vilket angivits i de rapporterade biverkningarna som irriterande och brannande kénsla,
bidra till 6kad ljuskénslighet.

Fotofobi dr dessutom en kénd biverkning vid anvdndning av brinzolamid 6gondroppar, en annan
topikal karbanhydrashdmmare. En signifikant disproportionalitetssignal med ROR (reporting odds
ratio) (-) pa 3,26 identifierades i EudraVigilance. Dessutom &r hindelsen angiven i den amerikanska
forskrivarinformationen for originalprodukten.

Baserat pa dessa sammanlagda evidens rekommenderar PRAC att fotofobi ldggs till som biverkning i
produktinformationen f6r dorzolamid.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for dorzolamid anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller dorzolamid dr oférdndrat under forutsittning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkénnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska liggas till under organsystemklass Ogon med frekvensen Ingen kéind
frekvens:

Fotofobi
Bipacksedel
. Avsnitt 4

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anviandare):

Onormalt ljuskansliga 6gon
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

CMD(h)-mote oktober 2025

stdllningstagandet (inldmning av dndringen
fran innehavaren av godkénnande for
forséljning):

Overforing av dversittningarna av 30 november 2025
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 29 januari 2026
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