Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) dorzolamidu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vétsina drzitell rozhodnuti o registraci hlasila ojedinélé pFipady dyspnoe. V souvislosti s originalnim
I&éCivym pripravkem bylo hlaseno celkem 142 nezadoucich pfihod, a to véetné 31 pfihod, které se
vyskytly béhem sledovaného obdobi. I kdyz byly o pfipadech hlasenych v ramci sledovaného
obdobi predlozeny omezené Udaje, z analyzy kumulativnich dat vyplyva, Ze navzdory nelpiné
dokumentaci nebo zkreslujicim faktordim bylo u alespori 41 pfipad zaznamendano vymizeni
nezadouciho ucinku po vysazeni pripravku (dorzolamid byl jediny vysazeny pfipravek)

a u 8 pFipadl znovuobjeveni nezadouciho G&inku po op&tovném nasazeni pFipravku. Tyto (daje
svéddi o pficinné souvislosti mezi dorzolamidem a dyspnoi.

Pravdépodobny farmakologicky mechanismus tohoto nezddouciho G¢inku pfipravku by mohl byt
takovy, Ze u dorzolamidu, jakoZto inhibitoru karboanhydrazy, je v pfipadé podani do oka mozna
systémova absorpce pripravku. Blokatory karboanhydrazy zabranuji zpétnému vstfebavani NaHCO;
v proximalnim tubulu, &mZ navozuji vylu€ovani bikarbonatu, coz miZe vést k metabolické acidéze
prostiednictvim ztraty zasadité slozky. Dyspnoe je jednou z prvnich znamek metabolické acidézy.
Za zminku stoji, Ze dyspnoe je jiz uvedena v souhrnu Gdajl o pripravku dal$ich inhibitorG
karboanhydrazy.

Vétsina drzitell rozhodnuti o registraci hlasila ojedinélé piipady pocitu ciziho télesa v oku.

V souvislosti s originalnim IéCivym pripravkem bylo hlaseno celkem 43 nezadoucich pfihod
oznacenych preferovanym terminem ,pocit ciziho télesa” a 44 oznacenych preferovanym terminem
»pocit ciziho télesa v o¢ich”, a to véetné 13 pripadl zaznamenanych v pribéhu sledovaného
obdobi. I kdyz byly o pfipadech hlasenych v ramci sledovaného obdobi predlozeny omezené udaje,
z analyzy kumulativnich dat vyplyva, Ze polovinu pfipadd vyhodnotil IékaF ¢&i 1ékarnik jako pFipady
souvisejici s dorzolamidem.

Pocit ciziho télesa v oku je nezadouci Uc¢inek bézné hlaseny v souvislosti s ocnimi kapkami. Pocit
ciziho télesa v ocich mize mit rlzny plvod, jako jsou poruchy rohovky, alergicka reakce, zanét
nebo podrazdéni odi. Je znamo, Ze tyto tfi posledni alternativy vyvolavaji o¢ni kapky obsahujici
dorzolamid. Vzhledem k tomu, Ze ve vétsiné pfipadl hlddenych v souvislosti s dorzolamidem
souvisely nezadouci pfihody s podrazdénim nebo zarudnutim oka, mohl byt pocit ciziho télesa

v ocich priznakem alergické reakce nebo podrazdéni oci, a tudiz nepfimo souvisi s pouzivanim
dorzolamidu.

Vybor PRAC tudiz dospél s prihlédnutim k udajim uvedenym v prezkoumdvané zpravé /
prezkoumavanych zpravach PSUR k zavéru, ze zmény v informacich o pripravku u IéCivych
pripravkd obsahujicich dorzolamid jsou nezbytné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zaklad& vé&deckych zavérd tykajicich se dorzolamidu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkl obsahujicich dorzolamid
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pfipravky s obsahem dorzolamidu nebo jsou takové pfipravky predmétem



budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zmeénu.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn Gdaji o pripravku
- Bod 4.8

Do tfidy orgénovych systémU ,respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy“ s frekvenci ,,neni znamo*
je treba doplnit tento nezadouci Ucinek:

- Dyspnoe

Do tFidy organovych systém{ ,poruchy oka" s frekvenci ,neni zndmo" je tfeba doplnit tento
nezadouci Ucinek:

- Pocit ciziho télesa v oku

PFibalova informace

. Bod 4

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych Gdajl uréit):
- DuSnost

- Pocit ciziho télesa v oku



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2016

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

22. prosince 2016

Implementace zavérl &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
O registraci):

22. Unora 2017
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