CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vizidor, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera chlorowodorek dorzolamidu w ilo$ci odpowiadajacej 20 mg dorzolamidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

Klarowny, bezbarwny, lekko lepki, wodny roztwor o odczynie pH od 5,0 do 6,0 i osmolalnos$ci 270-
310 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Vizidor, krople do oczu jest wskazany:

o w leczeniu zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego, w skojarzeniu z beta-adrenolitykami

o W monoterapii U pacjentéw niereagujacych na leczenie beta-adrenolitykami albo u pacjentow,
u ktorych stosowanie beta-adrenolitykow jest przeciwwskazane,

o leczenie zwickszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z:
° nadci$nieniem ocznym,
o jaskra z otwartym katem przesaczania,

o jaskra pseudoeksfoliacyjna.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Jesli produkt leczniczy jest stosowany w monoterapii, dawka wynosi jedna krople dorzolamidu do
worka spojowkowego chorego oka (oczu) trzy razy na dobg.

W leczeniu wspomagajacym W skojarzeniu ze stosowanymi miejscowo do oczu beta-adrenolitykami,
dawka wynosi jedna krople dorzolamidu dwa razy na dob¢ do worka spojoéwkowego chorego oka
(oczu).

W przypadku zastgpowania dorzolamidem innego stosowanego miejscowo do oczu produktu
leczniczego przeciwjaskrowego nalezy najpierw przerwac leczenie wezesniej stosowanym lekiem (po
podaniu wtasciwej dawki w poprzednim dniu) i rozpoczaé stosowanie dorzolamidu nastepnego dnia.

W przypadku stosowania wigcej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego podawanego
miejscowo, nalezy zachowaé odstep co najmniej 10 minut przed zakropleniem kolejnych produktow
leczniczych.



1.

Pacjentow nalezy poinformowac, aby przed zastosowaniem leku umyli rece i unikali kontaktu
koncowki kroplomierza z okiem i jego okolica.

Pacjentow nalezy rowniez poinformowac, ze nieprawidtowo stosowane krople do oczu moga zostac¢
zanieczyszczone powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktore moga spowodowac zakazenia oka.
Stosowanie zanieczyszczonych roztworow moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia oka i w
nastepstwie do utraty wzroku.

Produkt leczniczy Vizidor, krople do oczu, jest jatowym roztworem, ktory nie zawiera srodkow
konserwujacych. Roztwor z opakowania wielodawkowego moze by¢ podawany do chorego oka
(chorych oczu) w okresie 28 dni od pierwszego otwarcia butelKki.

Dzieci i miodziez

Dostepne sa ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania trzy razy na dobg produktu leczniczego
zawierajacego dorzolamid (z konserwantami) u dzieci i mtodziezy. (Informacje dotyczace
dawkowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 5.1).

Sposdb podawania

Przed wkropleniem kropli do oczu:

o Nalezy poinformowac¢ uzytkownika o koniecznosci umycia rak przed otwarciem butelki.

o Nalezy takze poinformowac uzytkownika aby nie stosowat tego leku, jezeli zabezpieczenie na
szyjce butelki zostalo uszkodzone przed pierwszym uzyciem.

o W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprobowac
uzycie butelki z kroplomierzem, §ciskajac ja powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona
z butelki, z dala od oka.

o Jezeli pacjent jest pewny, ze moze wkropli¢ pojedyncza krople leku, powinien przyjac¢
najbardziej komfortowa pozycje do jego zakroplenia (moze siedzieé, leze¢ na plecach albo
stana¢ przed lustrem).

o Ucisniecie kanatu nosowo-tzowego lub zamkniecie powiek przez 2 minuty zmniejsza
wchtanianie ogolnoustrojowe. Moze to powodowac zmniejszenie ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych oraz zwickszenie dziatania miejscowego.

Wkroplenie:

Nalezy trzyma¢ butelke bezposrednio ponizej nakretki, ktorg nalezy odkreci¢ w celu otwarcia butelki.
Aby unikna¢ zanieczyszczenia roztworu nie nalezy niczego dotyka¢ koncowka kroplomierza.

/

Pacjent powinien odciagna¢ dolng powieke delikatnie w dot, tak aby miedzy gatka oczng a powieka
utworzyta si¢ kieszonka i spojrze¢ w gore. Butelke nalezy delikatnie $cisna¢ w srodkowej czesci, tak
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aby kropla dostata sie do oka pacjenta. Nalezy pamietaé, ze moze by¢ kilka sekund opdznienia
pomiedzy $cisnieciem butelki, a uwolnieniem kropli. Nie nalezy zbyt mocno $ciskaé¢ butelki.

Pacjent powinien wkropli¢ jedna kroplg do chorego oka (oczu) zgodnie ze wskazaniami lekarza. W
celu rozprowadzenia kropli po powierzchni oka, pacjent powinien kilka razy mrugnaé. Nalezy
poinformowac pacjenta, aby skonsultowat si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka w przypadku
jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku.

Pacjent powinien zamkna¢ oko i naciska¢ wewngtrzny kacik oka palcem przez okoto dwie minuty.
Pomaga to zapobiec przedostaniu si¢ leku do catego organizmu.

Jesli zachodzi potrzeba stosowania kropli do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktéw od
2. do 5. W przypadku choroby tylko jednego oka, nalezy wyraznie poinformowac pacjenta, ktore oko
jest chore.

Po uzyciu a przed zamknigciem butelki, w celu usuniecia pozostatosci ptynu z koncoéwki nalezy
wstrzasng¢ butelka w dot nie dotykajac koncowki kroplomierza w celu usunigcia ptynu pozostatego na
koncowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwo$ci wkroplenia kolejnych

kropli.

Po podaniu wszystkich dawek, pewna ilo$¢ produktu leczniczego Vizidor pozostanie w butelce.
Pacjent nie powinien by¢ zaniepokojony, poniewaz w butelce znajduje si¢ dodatkowa ilo$¢ produktu
leczniczego Vizidor, tak wigc pacjent otrzyma petng dawke produktu leczniczego Vizidor zalecong
przez lekarza. Po zakonczeniu zaleconego leczenia nie nalezy wykorzystywac¢ nadmiaru produktu
leczniczego pozostalego w butelce.

Nie wolno stosowa¢ kropli do oczu dtuzej niz przez 28 dni po pierwszym otwarciu butelki.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw z cigzka niewydolno$cig nerek (z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min) lub z kwasicg hiperchloremiczng. Z uwagi na to, ze dorzolamid
i jego metabolity s wydalane gtdwnie przez nerki, nie jest zalecane stosowanie dorzolamidu u tych
pacjentow.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie badano zastosowania dorzolamidu u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby, nalezy zatem
zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujgc go w tej grupie pacjentow.

Leczenie pacjentow z ostra jaskra z zamknigtym katem przesaczania wymaga, poza podawaniem
lekdéw zmniejszajacych cisnienie wewnatrzgatkowe, zastosowania takze innego leczenia. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dorzolamidu u pacjentéw z ostra jaskrg z zamknigtym
katem przesaczania.



Dorzolamid zawiera grupe sulfonamidows, ktora wystepuje rowniez w sulfonamidach i pomimo
podawania miejscowego jest on réwniez wchtaniany do krazenia ogolnego. Podczas stosowania
migjscowego mogg wystapi¢ takie same dziatania niepozadane, jakie wystepuja po ogélnym podaniu
sulfonamidow, w tym cigzkie reakcje, takie jak zesp6t Stevensa-Johnsona i martwica toksyczna
naskorka. W przypadku wystapienia objawow cigzkich dziatan niepozadanych lub reakcji
nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.

Stosowanie doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowej, szczeg6lnie u pacjentéw z kamicg nerkowa
w wywiadzie, byto zwigzane z wystepowaniem kamicy moczowej wynikajacej z zaburzen rownowagi
kwasowo-zasadowej. Wprawdzie podczas stosowania dorzolamidu nie obserwowano zaburzen
réwnowagi kwasowo-zasadowej, ale rzadko opisywano przypadki kamicy moczowej. U pacjentow

z kamicg nerkowg w wywiadzie leczenie dorzolamidem moze zwicksza¢ ryzyko powstawania kamieni
w drogach moczowych, poniewaz dorzolamid jest stosowanym miejscowo, wchianianym do krazenia
ogolnego inhibitorem anhydrazy weglanowe;.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych (np. zapalenie spojowek i reakcje alergiczne dotyczace
powiek), nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

U pacjentéw stosujacych jednoczesnie doustny inhibitor anhydrazy weglanowej i dorzolamid istnieje
mozliwos$¢ nasilenia ogdlnego dziatania inhibitoréw anhydrazy weglanowe;j. Jednoczesne stosowanie
dorzolamidu i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowej nie jest zalecane.

Podczas stosowania dorzolamidu w opakowaniach wielodawkowych (produkty zawierajace
konserwanty) u pacjentow z istniejacymi przewlektymi wadami rogowki i (lub) u pacjentow

z wewnatrzgatkowymi zabiegami operacyjnymi w wywiadzie, zglaszano obrzeki i nieodwracalne
uszkodzenia rogowki. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania miejscowo podawanego
dorzolamidu u tych pacjentow.

Podczas stosowania lekow hamujacych wytwarzanie cieczy wodnistej po zabiegach filtracyjnych
opisywano odwarstwienie naczyniowki z hipotonig wewnatrzgatkows.

Pacjenci ze stwierdzonym uczuleniem na srebro, nie powinni stosowac tego produktu leczniczego
poniewaz podawane krople mogg zawiera¢ $ladowe ilosci srebra.

Vizidor nie byt badany u pacjentow noszacych soczewki kontaktowe.

Dzieci i mlodziez

Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw ponizej 36 tygodnia wieku cigzowego oraz

w pierwszym tygodniu zycia. Ze wzglgdu na mozliwe ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej,
pacjenci ze znaczng niedojrzatoscia kanalikow nerkowych powinni otrzymywac dorzolamid po
doktadnym rozwazeniu ryzyka wynikajacego ze stosowania leku w stosunku do korzysci z leczenia.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono szczegotowych badan interakcji dorzolamidu z innymi lekami.

W badaniach Kklinicznych, w ktorych stosowano dorzolamid z nast¢pujacymi lekami: tymololem w
postaci kropli do oczu, betaksololem w postaci kropli do oczu i lekami 0 dziataniu ogdélnoustrojowym,
w tym inhibitorami konwertazy angiotensyny, antagonistami kanatu wapniowego, lekami
moczopgdnymi, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym z kwasem acetylosalicylowym

i z hormonami (np. estrogenami, insuling, tyroksyna), nie stwierdzono interakcji.

Interakcje dorzolamidu z lekami zwezajacymi Zrenicg i agonistami receptora adrenergicznego podczas
leczenia przeciwjaskrowego nie zostaty w pelni zbadane.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dorzolamidu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy. Brak odpowiednich danych klinicznych
dotyczacych stosowania dorzolamidu u kobiet w cigzy lub sg one ograniczone. U krélikéw po
zastosowaniu dawek o dziataniu toksycznym dla matek obserwowano dziatanie teratogenne (patrz
punkt 5.3).

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy metabolity dorzolamidu przenikaja do mleka ludzkiego. Dostepne dane
farmakodynamiczne/toksykologiczne dla zwierzat wykazaty przenikanie metabolitow dorzolamidu do
mleka. Nalezy podjac¢ decyzje o przerwaniu karmienia piersig lub przerwaniu leczenia pacjentki,
biorgc pod uwage korzysci karmienia piersig dla dziecka i korzysci leczenia dla kobiety. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i niemowlat.

U karmigcych samic szczura otrzymujacych dorzolamid obserwowano zmniejszenie przyrostu masy
ciata u potomstwa. Jezeli leczenie dorzolamidem jest konieczne, nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Plodnosé
Dane dla zwierzat nie potwierdzaja wptywu dorzolamidu na ptodno$¢ samic i samcoéw. Brak danych
dotyczacych ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem dorzolamidu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Mozliwe dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia, mogg mie¢ wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniu klinicznym z wielokrotnym podaniem dawki, podwojnie zaslepionym, z aktywna kontrola
(dorzolamid z konserwantami), dwukrotnie skrzyzowanym, wieloosrodkowym, profil bezpieczenstwa
dorzolamidu bez konserwantow byt taki sam jak dorzolamidu z konserwantami.

W kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych dziatanie dorzolamidu

(z konserwantem) oceniano u ponad 1400 oséb. W badaniach dlugoterminowych z udziatem
1108 pacjentow, ktorzy stosowali dorzolamid z konserwantami w monoterapii lub jako leczenie
uzupetniajace w polaczeniu z beta-adrenolitykiem w postaci okulistycznej, najczestsza przyczyna
przerwania leczenia (okoto 3% pacjentéw) byly polekowe dziatania niepozadane dotyczace oczu,
gtéwnie zapalenie spojowek i reakcje w obrebie powiek.

W trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu zgloszone byly nastepujace reakcje
niepozadane po zastosowaniu dorzolamidu:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Klasyfikacja | Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czestosé
uktadow i czesto nieznana
narzqdow

Zaburzenia Bol glowy Zawroty glowy,

ukladu parestezje

nerwowego




Zaburzenia | Pieczenie i Powierzchniowe | Zapalenie Podraznienie Uczucie
oka ktucie punkcikowate teczowki i z objawami takimi ciata
zapalenie ciata jak zaczerwienienie, | obcego w
rogowki, rzeskowego bol, sklejanie oku
1zawienie, powiek,
zapalenie przemijajaca
spojowek, krotkowzrocznosé
zapalenie powiek, (ustepujaca po
swedzenie oczu, przerwaniu
podraznienie leczenia), obrzek
oczu, niewyrazne rogowki, hipotonia
widzenie wewnatrzgatkowa,
odwarstwienie
naczyniéwki po
zabiegach
filtracyjnych
Zaburzenia Kotatanie
serca serca,
czestoskur
cz
Zaburzenia Nadcis$nien
naczyniowe ie tetnicze
Zaburzenia Krwawienie z nosa Duszno$é¢
uktadu
oddechoweg
0, klatki
piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, gorzki Podraznienie gardta,
Zolgdka i smak w ustach suchos$¢ w jamie
jelit ustnej
Zaburzenia Kontaktowe
skory i zapalenie skory,
tkanki zespot Stevensa-
podskornej Johnsona i
toksyczna martwica
naskorka
Zaburzenia Kamica moczowa
nerek i drog
moczowych
Zaburzenia Uczucie Nadwrazliwo$¢:
ogolne i ostabienia i objawy
stany w zmeczenia przedmiotowe i
miejscu podmiotowe reakcji
podania miejscowych (ze

strony powiek) i
ogo6lnoustrojowych
reakcji alergicznych,
w tym obrzek
naczynioruchowy,
pokrzywka, $wiad,
wysypka, dusznos¢,
rzadko skurcz
oskrzeli

Wyniki badan




Stosowanie dorzolamidu nie wigzato si¢ z wystgpieniem klinicznie istotnych zaburzen
elektrolitowych.

Dzieci 1 mlodziez
Patrz punkt 5.1

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania dorzolamidu chlorowodorku u ludzi w wyniku przypadkowego lub
zamierzonego spozycia leku doustnie, sa ograniczone.

Objawy

Opisywano wystepowanie nastgpujacych objawow:

- po doustnym przyjeciu leku: sennos$¢;

- po podaniu miejscowym: nudnosci, zawroty glowy, bol gtowy, uczucie zmegczenia, nietypowe sny i

dysfagia.

Postepowanie
Nalezy stosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Moga wystgpi¢ zaburzenia elektrolitowe,

kwasica oraz objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy kontrolowa¢ stezenie
elektrolitow (zwlaszcza potasu) w surowicy oraz pH krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w jaskrze i zwe¢zajace zrenice, inhibitory anhydrazy
weglanowej, dorzolamid, kod ATC: SO1EC03

Mechanizm dziatania

Anhydraza weglanowa (CA, ang. Carbonic anhydrase) jest enzymem wystepujacym w wielu
tkankach organizmu, w tym w oku. U ludzi anhydraza weglanowa wystepuje w postaci licznych
izoenzymow, z ktorych najbardziej aktywnym jest anhydraza weglanowa I (CA 11, ang. Carbonic
anhydrase I1). Izoenzym ten znajduje si¢ gldwnie w krwinkach czerwonych (RBC ang. Red Blood
Cells), lecz obecny jest takze w innych tkankach. Hamowanie aktywnosci anhydrazy weglanowej

w wyrostkach rzeskowych oka zmniejsza wydzielanie cieczy wodnistej. W wyniku tego zmniejsza si¢
ci$nienie wewnatrzgatkowe (IOP ang. intra-ocular pressure).

Produkt Vizidor zawiera dorzolamidu chlorowodorek, ktory jest silnym inhibitorem ludzkiej
anhydrazy weglanowej I1. Po zastosowaniu miejscowym do oka dorzolamid zmniejsza zwigkszone
ci$nienie wewnatrzgatkowe niezaleznie od tego, czy jest ono zwigzane z jaskra, czy nie. Zwigkszone


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

ci$nienie wewnatrzgatkowe jest glownym czynnikiem ryzyka w patogenezie uszkodzenia nerwu
wzrokowego i zmniejszenia pola widzenia. Dorzolamid nie wywoluje zwezenia Zrenicy i zmniejsza
ci$nienie wewnatrzgatkowe nie powodujac dziatan niepozadanych, takich jak §lepota nocna i skurcz
akomodacyjny. Dorzolamid ma nieznaczny wplyw lub nie wptywa na czgsto$¢ akcji serca

lub ci$nienie tetnicze.

Leki beta-adrenolityczne stosowane miejscowo takze zmniejszaja cisnienie wewnatrzgatkowe poprzez
zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej, ale ich mechanizm dziatania jest inny. Badania wykazaty,
ze po dotaczeniu dorzolamidu do beta-adrenolityku stosowanego miejscowo, obserwuje si¢ dodatkowe
zmniejszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego. Podobne dziatanie obserwowano podczas stosowania
lekéw beta-adrenolitycznych i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowe;.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Pacjenci dorosli

W trwajacych do jednego roku duzych badaniach klinicznych u pacjentéw z jaskra lub nadci$nieniem
ocznym potwierdzono skuteczno$¢ dorzolamidu podawanego trzy razy na dobe w monoterapii
(poczatkowe ci$nienie wewnatrzgatkowe >23 mmHg) lub dwa razy na dobe jako lek uzupetniajacy

W potaczeniu z beta-adrenolitykami w postaci kropli do oczu (poczatkowe ci$nienie wewnatrzgatkowe
>22 mmHg). Udowodniono, ze dziatanie zmniejszajace cisnienie wewnatrzgatkowe wystepowato
przez catg dobg i utrzymywato si¢ podczas dtugotrwatego stosowania zaréwno wtedy, gdy dorzolamid
byl stosowany w monoterapii, jak i w leczeniu skojarzonym. Skuteczno$¢ podczas dlugotrwatego
stosowania dorzolamidu jako jedynego leku byta podobna, jak w przypadku betaksololu i nieco
mniejsza w poréwnaniu z tymololem. Dorzolamid stosowany jako lek uzupetniajacy w potaczeniu

z beta-adrenolitykami w postaci produktow leczniczych do oczu powodowat dodatkowe zmniejszenie
ci$nienia wewnatrzgatkowego, podobne jak podczas stosowania 2% pilokarpiny 4 razy na dobg.

W badaniu klinicznym z wielokrotnym podaniem dawek, podwojnie zaslepionym , z aktywna kontrola
(dorzolamid z konserwantami), dwukrotnie skrzyzowanym, wieloosrodkowym, w ktoérym brato udziat
152 pacjentéw ze zwigkszonym poczatkowym ci$nieniem wewnatrzgatkowym (poczatkowe ci$nienie
wewnatrzgatkowe >22 mmHg) w jednym oku lub obu oczach, dorzolamid bez konserwantow
zmniejszat ci$nienie tak samo jak dorzolamid z konserwantami. Profil bezpieczenstwa dorzolamidu
bez konserwantéw byt podobny do profilu dorzolamidu z konserwantami.

Dzieci i mtodziez

U 184 pacjentéw (w tym u 122 pacjentdow stosujacych dorzolamid) w wieku od 1 tygodnia zycia do
< 6 lat z jaskra lub zwigkszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym (poczatkowe cis$nienie
wewnatrzgatkowe >22 mmHg) przeprowadzono podwodjnie zaslepione, kontrolowane aktywnym
leczeniem, wieloosrodkowe badanie kliniczne, ktore trwato 3 miesigce, w celu okreslenia
bezpieczenstwa stosowania dorzolamidu (zawierajacego konserwanty), podawanego miejscowo trzy
razy na dobe.

U okoto potowy pacjentdow z obu grup rozpoznano jaskre wrodzong; innymi chorobami
przyczynowymi u tych pacjentow byt zespot Sturge’a-Webera, dysgenezja mezenchymalna
naczynidéwkowo-rogowkowa, brak soczewki. Podziat grup bioracych udzial w badaniu w zaleznosci
od wieku i rodzaju leczenia stosowanego w fazie monoterapii byt nastepujacy.

Dorzolamid 2% Tymolol

Grupa wiekowa <2 lat  [n=56 Tymolol GS 0,25% n=27
Zakres wieku: 1 do 23 Zakres wieku: 0,25 do 22
miesigcy miesigcy




Grupa wiekowa n=66 Tymolol 0,50% n=35
>2 do <6 lat Zakres wieku: 2 do 6 lat  |Zakres wieku: od 2 do 6 lat

W obu grupach wiekowych okoto 70 pacjentéw poddanych byto leczeniu przez co najmniej 61 dni,
a okoto 50 pacjentéw przez 81 do 100 dni.

Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe nie byto wystarczajaco kontrolowane przez dorzolamid lub tymolol
podawane w monoterapii w postaci roztworu tworzacego zel, dokonywano nastepujacej zmiany

w leczeniu w trakcie fazy otwartej: 30 pacjentom w wieku <2 lat podawano jednoczes$nie tymolol

w 0,25% roztworze tworzacym zel jeden raz na dobe oraz 2% roztwor dorzolamidu trzy razy na dobg;
30 pacjentom w wieku >2 lat podawano 2% roztwor dorzolamidu z 0,5% roztworem tymololu dwa
razy na dobe.

Ogodlnie, w trakcie badania nie stwierdzono dodatkowego zagrozenia zwigzanego ze stosowaniem leku
U pacjentow pediatrycznych: w badaniu klinicznym stwierdzono u okoto 26% pacjentow (20%
pacjentow stosujacych dorzolamid w monoterapii) dziatania niepozadane, z ktdrych wiekszo$¢
stanowity miejscowe, nieci¢zkie objawy ze strony oczu, takie jak swigd, pieczenie, ktucie i bol oka.

U niewielkiego odsetka <4% pacjentéw obserwowano obrzgk rogowki lub zmetnienie. Czestosé
reakcji miejscowych byta taka sama, jak w przypadku leku porownawczego. Dane uzyskane po
wprowadzeniu leku do obrotu, wskazujg na wystepowanie kwasicy metabolicznej u bardzo mtodych
pacjentow, zwlaszcza z niedojrzatymi nerkami i (Iub) zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Wyniki dotyczace skutecznosci stosowania leku u dzieci sugeruja, ze srednie zmniejszenie
poczatkowego cisnienia wewnatrzgatkowego obserwowane u pacjentdw otrzymujacych dorzolamid
bylo poréwnywalne ze §rednim zmniejszeniem poczatkowego ci§nienia wewnatrzgatkowego
obserwowanym u pacjentow z grupy otrzymujacej tymolol, nawet jezeli obserwowano niewielka
liczbowa ro6znice na niekorzy$¢ tymololu.

Dhuzsze badania skutecznosci leku (>12 tygodni) nie sg dostgpne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przeciwienstwie do doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej, podanie miejscowe
chlorowodorku dorzolamidu umozliwia bezposrednie dziatanie substancji czynnej w obrgbie oka po
zastosowaniu znacznie mniejszych dawek, co w rezultacie zapewnia znacznie mniejszg ekspozycje
ogoblnoustrojowg. W badaniach klinicznych powodowato to zmniejszenie cis$nienia
wewnatrzgatkowego bez zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej lub zaburzen elektrolitowych
charakterystycznych dla inhibitorow anhydrazy weglanowej podawanych doustnie.

Po zastosowaniu miejscowym, dorzolamid przenika do krgzenia ogdlnego. W celu okreslenia
potencjalnego zahamowania anhydrazy weglanowej po podaniu miejscowym, mierzono stezenia
substancji czynnej i jej metabolitow w krwinkach czerwonych i osoczu, oraz stopien hamowania
anhydrazy weglanowej w erytrocytach. Po dlugotrwatym stosowaniu, ze wzgledu na selektywne
wigzanie z anhydraza weglanowa 11, dorzolamid gromadzi si¢ w erytrocytach, a stezenia wolnej
substancji czynnej w osoczu pozostajg minimalne. Z macierzystej czasteczki leku powstaje jedyny
N-dezetylo metabolit ktory hamuje izoenzym anhydrazy weglanowej II stabiej niz dorzolamid, a
ponadto hamuje mniej aktywny izoenzym anhydrazy weglanowej 1. Metabolit ten rowniez gromadzi
si¢ w erytrocytach, w ktorych wigze si¢ gtdwnie z anhydrazg weglanowa 1. Dorzolamid w
umiarkowanym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (w okoto 33%). Dorzolamid wydalany jest
glownie w postaci niezmienionej z moczem; jego metabolit jest rowniez wydalany z moczem. Po
zakonczeniu stosowania produktu leczniczego, proces wyptukiwania dorzolamidu z erytrocytow
przebiega nieliniowo, co powoduje, ze po poczatkowym, szybkim zmniejszeniu stezenia leku
nastepuje wolniejsza faza eliminacji z okresem poltrwania wynoszacym okoto czterech miesigey.

Po doustnym zastosowaniu dorzolamidu w celu stymulacji maksymalnej ekspozycji ogélnoustrojowej
po dlugotrwatym miejscowym stosowaniu dorzolamidu do oczu, stan stacjonarny uzyskiwano w ciggu
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13 tygodni. W stanie stacjonarnym w osoczu praktycznie nie wykrywano wolnej substancji czynnej
ani jego metabolitu; stopien hamowania anhydrazy weglanowej w erytrocytach byl mniejszy niz ten,
ktéry prawdopodobnie wywiera dziatanie farmakologiczne na czynnos¢ nerek lub uktadu
oddechowego. Podobne wyniki parametrow farmakokinetycznych obserwowano po dtugotrwatym,
miejscowym stosowaniu dorzolamidu.

Jednak u niektérych pacjentdow w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek (szacunkowy
Klirens kreatyniny 30-60 ml/min) wystgpowaly wigksze stezenia metabolitu w erytrocytach, ale nie
powodowato to istotnych roéznic dotyczacych zahamowania anhydrazy weglanowej, ani klinicznie
istotnych ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych, ktore mogly by¢ bezposrednio z tym zwigzane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan na zwierzetach, u ktorych stosowano doustnie dorzolamidu chlorowodorek byty
zwigzane z efektami farmakologicznymi ogdlnego zahamowania aktywnos$ci anhydrazy weglanowe;.
Niektore z uzyskanych wynikow byly specyficzne tylko dla okreslonych gatunkow zwierzat i (lub)
byly nastepstwem kwasicy metabolicznej. U krolikow po podaniu leku w dawkach toksycznych dla
matki obserwowano zaburzenia budowy trzonow kregdéw u potomstwa, zwigzane z kwasica
metaboliczng.

U karmigcych samic szczura otrzymujgcych dorzolamid obserwowano zmniejszenie przyrostu masy
ciata u potomstwa. Nie obserwowano negatywnego wpltywu na plodno$¢ samic i samcoOw szczurow,
ktore otrzymywaty dorzolamid przed i w okresie rozrodczym.

W badaniach klinicznych u pacjentéw nie stwierdzono objawow kwasicy metabolicznej ani zmian
W stezenilu elektrolitow w surowicy krwi, ktore wskazywatyby na ogolnoustrojowe zahamowanie
anhydrazy weglanowej. Z tego wzgledu, u pacjentow stosujacych dorzolamid w dawkach leczniczych
nie nalezy si¢ spodziewac wystapienia takich zaburzen, jakie obserwowano w badaniach na
zwierzetach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hydroksyetyloceluloza

Mannitol (E421)

Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu wodorotlenek (E524) (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

30 miesigcy.

Po pierwszym otwarciu butelki produkt leczniczy moze by¢ przechowywany maksymalnie przez
28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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5 ml roztworu w biatej, nieprzejrzystej butelce z LDPE sktadajgcym si¢ z kroplomierza (z HDPE
i silikonu) z biatg zakretkg z HDPE.

Wielko$¢ opakowania: 1, 3 lub 4 butelki w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch+Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23676

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.01.2017

Data przedtuzenia pozwolenia: 26.08.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.03.2025
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