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Védecké zavéry a zdlvodnéni 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:

Na zakladé& analyzy pFipadt poskytnutych drziteli rozhodnuti o registraci, ackoli nékteré ptipady jsou
slabé dolozené a v jinych pripadech byly hlaSeny zkreslujici faktory, byly ziskany prvky naznacujici
¢asovou posloupnost s danym vysledkem. Z 50 ptipadt s hld$enou dobou nastupu od prvniho podanti,
doslo k nastupu do tydne u 29 (58 %) a ve stejny den u 18 (36 %) ptipadl. Z 33 pFipadl s hladenym
vysledkem, 26 (79 %) se po vysazeni |é¢by uzdravilo a u 7 (21 %) pripadt byla hld$ena pozitivni
rechallenge. Pravdépodobny farmakologicky mechanismus tohoto nezadouciho Ucinku Ize vysvétlit,
vezme-li se v Gvahu, ?e dorzolamid patfi do terapeutické skupiny inhibitord karboanhydrazy, které
maji diuretické vlastnosti a usnadniuji vylu¢ovani drasliku. Hypokalémie (véetné mirné) mize vyvolat
zmény krevniho tlaku a abnormalni srdeé¢ni rytmus. Proto na zéklad& téchto Udaji vybor PRAC
navrhuje aktualizovat informace o pfipravcich s obsahem dorzolamidu tak, Ze se pfidaji palpitace
s Cetnosti neni znamo.

Skupina CMDh souhlasi svédeckymi zédvéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se dorzolamidu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér piinost a rizik l1é&ivého pFipravku obsahujiciho dorzolamid zGstava nezménény, a to
pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku 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 pripravky s obsahem dorzolamidu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUdastnéné Clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci nalezité zvazili toto stanovisko CMDh.
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Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn adajli o pripravku

- Bod 4.8

Do tfidy organovych systém{ Srdecni poruchy musi byt s frekvenci “neni zndmo” pridan nasledujici
nezadouci Ucinek:

Palpitace

Pribalova informace

- Bod 4

Neni znamo (z dostupnych Gdajd nelze urcit):

-silné buseni srdce, které miiZe byt rychlé nebo nepravidelné
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

Jednani CMDh v fijnu 2019

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

1. prosinec 2019

Implementace zavérl

¢lenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

30. leden 2020




