CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr zawiera 22,26 mg dorzolamidu chlorowodorku co odpowiada 20 mg dorzolamidu.
Substancja pomocnicza: 0,075 mg benzalkoniowego chlorku na mililitr.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

Przezroczysty, bezbarwny, nieznacznie lepki, wodnisty roztwor.
pH 5,3-5,7; osmolalno$¢ 270-300 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Oftidor, 20 mg/ml, krople do oczu jest wskazany:

. w leczeniu wspomagajacym terapi¢ lekami beta-adrenolitycznymi,

. W monoterapii u pacjentéw nie reagujacych na leczenie lekami beta-adrenolitycznymi lub u
pacjentéw, u ktorych leki beta-adrenolityczne sg przeciwwskazane,

. w leczeniu zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentdw z:
o) nadci$nieniem ocznym,

o  jaskrg z otwartym katem przesgczania,
o  jaskrg torebkowa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka dorzolamidu stosowanego w monoterapii to jedna kropla do chorego oka (oczu) trzy razy na
dobg.

W leczeniu wspomagajgcym, wraz z innym okulistycznym lekiem beta-adrenolitycznym, podaje si¢
do chorego oka (oczu) jedng krople dorzolamidu dwa razy na dobe.

Chcac zastgpi¢ dorzolamidem inny okulistyczny produkt przeciwjaskrowy, nalezy przerwac leczenie
tym lekiem i rozpoczg¢ stosowanie dorzolamidu w dniu nastgpnym.

Podczas stosowania kilku okulistycznych produktéw leczniczych nalezy zachowywac co najmniej 10
minut przerwy mi¢dzy zakraplaniem kolejnych produktow.

Pacjentow nalezy pouczy¢, aby umyli rgce przed zastosowaniem produktu leczniczego oraz unikali
kontaktu koncowki kroplomierza z powierzchnia lub okolica oka.

Pacjentow nalezy takze pouczy¢, ze roztwory do oczu, w przypadku nieprawidtowego postepowania,
mogg ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktore moga wywotywacé
zakazenie oka. Stosowanie zanieczyszczonych roztworéw moze prowadzi¢ do powaznego
uszkodzenia oka a w nastgpstwie do utraty wzroku.



Instrukcja stosowania:

1.  Umyc¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje siedzaca lub stojaca.

2. Zdja¢ zakretke ochronng z butelki.

3. Zapomoca opuszki palca delikatnie odciggna¢ dolng powieke chorego oka w dot.

4 Koncowke butelki zblizy¢ do oka bez dotykania go. Delikatnie nacisng¢ butelke, az do

wycisnigcia jednej kropli leku do oka. Nalezy uwazac, aby nie nacisna¢ butelki zbyt mocno,

gdyz moze zosta¢ wycisnigta wiecej niz jedna kropla leku do chorego oka.

Pusci¢ dolng powieke.

6.  Ucisna¢ palcem wewnetrzny kacik chorego oka (blisko nosa) i utrzymac ucisk przez 1 minute,
majac oko zamknigte. Dzigki temu pacjent zapobiegnie wchionigciu kropli do organizmu. Jesli
tak zalecit lekarz, nalezy powtorzy¢ procedure dla drugiego oka. Jesli kropla nie trafi do oka,
wkropli¢ kolejna.

7.  Zamkna¢ butelke.

9]

Stosowanie u dzieci:
Dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania dorzolamidu 3 razy na dobe u dzieci sa ograniczone.
(Informacje dotyczace dawkowania u dzieci — patrz punkt 5.1).

4.3 Przeciwwskazania

Dorzolamid jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwo$cig na substancje czynng lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg.

Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek (z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min) lub u pacjentéw z kwasica hiperchloremiczng. Z uwagi na to, ze
dorzolamid i jego metabolity s3 wydalane glownie przez nerki, dorzolamid jest przeciwwskazany w tej
grupie pacjentow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw z niewydolnoscig watroby, stad zalecane jest
zachowanie ostroznosci podczas leczenia tych pacjentow.

Leczenie pacjentdw z ostrg jaskrag z zamknigtym katem powoduje konieczno$¢, poza podawaniem
lekéw zmniejszajacych cisnienie w gatce ocznej, takze innych interwencji terapeutycznych. Nie
badano stosowania dorzolamidu u pacjentow z ostrg jaskra z zamknietym katem.

Dorzolamid zawiera grupe sulfonamidowa, ktéra wystepuje takze w sulfonamidach i mimo stosowania
miejscowego ulega wchlonigciu do krazenia ogdlnego. Dlatego takie same rodzaje dziatan
niepozadanych, ktore przypisuje si¢ sulfonamidom, moga wystapi¢ po podaniu miejscowym,
wlaczajac ciezkie reakcje takie jak zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczna nekroliza naskorka. W
razie wystgpienia ci¢zkich reakcji nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.

Doustne leczenie inhibitorami anhydrazy weglanowej wigzato si¢ z wystgpowaniem kamicy
moczowej wskutek zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej, szczegoélnie u pacjentow z kamicg
nerkowa w wywiadzie. Mimo, ze w trakcie leczenia dorzolamidem nie obserwowano zaburzen
rownowagi kwasowo-zasadowej, w rzadkich przypadkach opisywano kamic¢ moczowa. Poniewaz
dorzolamid jest miejscowym inhibitorem anhydrazy weglanowej wchianianym do ustroju, pacjenci z
kamicg nerkowa w wywiadzie mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko kamicy moczowej w trakcie
leczenia dorzolamidem.

Jezeli wystapia reakcje alergiczne (np. zapalenie spojowek i reakcje ze strony powiek) nalezy
rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu leczniczego.

Istnieje mozliwo$¢ naktadania si¢ znanych ogdlnoustrojowych skutko6w zahamowania anhydrazy
weglanowej u pacjentow otrzymujacych doustne inhibitory anhydrazy weglanowej i dorzolamid. Nie
zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dorzolamidu i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowe;.



U pacjentow z wezesniejszymi przewlektymi ubytkami rogoéwki i (Iub) po zabiegu operacyjnym na
galce ocznej stosujacych dorzolamid opisywano obrzek rogéwki i nieodwracalne uszkodzenie
rogowki. Dorzolamid podany miejscowo nalezy stosowac ostroznie u tej grupy pacjentow.

Podczas stosowania produktow leczniczych hamujacych wytwarzanie cieczy wodnistej po zabiegach
filtracyjnych opisywano przypadki odwarstwienia si¢ naczynidwki ze zmniejszeniem cis$nienia
wewnatrzgatkowego.

Produkt leczniczy Oftidor 20 mg/ml, krople do oczu zawiera benzalkoniowy chlorek. Moze
powodowac podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Przed
zastosowaniem produktu leczniczego nalezy usunac¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ ponownie nie
wczesniej niz po 15 minutach. Wiadomo, iz benzalkoniowy chlorek odbarwia miekkie soczewki
kontaktowe.

Drzieci:

Dorzolamidu nie przebadano u pacjentdow w wieku ponizej 36 tygodni wieku ptodowego i ponizej

1 tygodnia zycia. U pacjentow ze znaczng niedojrzatoscig cewek nerkowych, dorzolamid moze zostac¢
podany tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka, z uwagi na potencjalne ryzyko
kwasicy metaboliczne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono swoistych badan interakcji z dorzolamidem.

W badaniach klinicznych, dorzolamid stosowano jednocze$nie z nastepujacymi produktami
leczniczymi nie stwierdzajac interakcji: okulistyczny roztwor tymololu, okulistyczny roztwor
betaksololu i leki stosowane ogolnie, w tym inhibitory ACE, antagonisci kanalu wapniowego, leki
moczopedne, niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym aspiryna i hormony (np. estrogen, insulina,
tyroksyna).

Nie oceniono w pelni zwigzku pomiedzy dorzolamidem, lekami zwezajacymi zrenice i agonistami
receptorow adrenergicznych w trakcie leczenia jaskry.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Stosowanie w czasie cigzy: Dorzolamidu nie nalezy stosowaé w czasie cigzy. Nie przeprowadzono
odpowiednich badan klinicznych obejmujacych kobiety w ciazy. U krolikow otrzymujacych dawki
toksyczne dla matek dorzolamid wywotat efekt teratogenny (patrz punkt 5.3).

Stosowanie w czasie karmienia piersig: Nie wiadomo, czy dorzolamid jest wydzielany do mleka
kobiecego. W przypadku karmigcych szczurow, obserwowano zmniejszenie przyrostu masy ciata u
potomstwa. Jezeli terapia z zastosowaniem dorzolamidu jest konieczna, nie zaleca si¢ karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania
maszyn. Mozliwe dziatania niepozadane takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia moga wplynac¢
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Krople do oczu zawierajace dorzolamid w dawce 20 mg/ml oceniono u ponad 1400 0s6b w
kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych. W dlugotrwatych badaniach
obejmujacych 1108 pacjentéw leczonych kroplami do oczu zawierajacymi dorzolamid w dawce

20 mg/ml w monoterapii lub jako lekiem uzupetniajagcym w leczeniu lekami beta-adrenolitycznymi
najczestsza przyczyng przerwania leczenia (okoto 3%) kroplami do oczu zawierajacymi dorzolamid w
dawce 20 mg/ml byly dzialania niepozadane ze strony narzadu wzroku, gtownie zapalenie spojowek i
reakcje ze strony powiek.



Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w trakcie badan klinicznych lub w doswiadczeniach
po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek.

Ponizsze dziatania niepozgdane podzielono na nastepujgce kategorie.
Bardzo czeste:  >1/10

Czeste: >1/100 do <1/10
Niezbyt czeste:  >1/1 000 do <1/100
Rzadkie: >1/10 000 do <1/1 000

Zaburzenia ukladu nerwowego i zaburzenia psychiczne:
Czesto: bol glowy.
Rzadko: zawroty glowy, parestezje.

Zaburzenia oka:

Bardzo czesto: pieczenie i klucie,

Czesto: powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogowki, Izawienie, zapalenie spojowek, zapalenie
powiek, $wiagd oczu, podraznienie powiek, niewyrazne widzenie,

Niezbyt czesto. zapalenie teczOwki i ciala rzeskowego,

Rzadko: podraznienie w tym zaczerwienienie, bol, tworzenie si¢ strupow na powiekach, przejsciowa
krétkowzroczno$¢ (ustepujaca po przerwaniu leczenia), obrzek rogdwki, hipotonia wewnatrzgatkowa,
odwarstwienie si¢ naczynidwki po zabiegach filtracyjnych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Rzadko: krwawienie z nosa.

Zaburzenia Zolgdka i jelit:
Czesto: nudnosci, gorzki smak w ustach,
Rzadko: podraznienie gardta, sucho$¢ w ustach.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: kontaktowe zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: kamica moczowa.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: astenia/zmgczenie,

Rzadko: Nadwrazliwos¢: podmiotowe i przedmiotowe objawy reakcji miejscowych (reakcje ze strony
powiek) i ogblne reakcje alergiczne w tym obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka i $wiad, wysypka,
duszno$¢, rzadko skurcz oskrzeli.

Wyniki badan diagnostycznych: dorzolamid nie wywotywat klinicznie istotnych zaburzen
elektrolitowych.

Drzieci
Patrz punkt 5.1.

4.9 Przedawkowanie

Dostgpna jest tylko ograniczona informacja dotyczaca przedawkowania u ludzi wskutek
przypadkowego lub zamierzonego spozycia dorzolamidu chlorowodorku.

Objawy
Po doustnym spozyciu opisywano nastepujace objawy: sennosc; podanie miejscowe: nudnosci,

zawroty glowy, bdl glowy, zmeczenie, nietypowe sny i dysfagia.

Leczenie



Nalezy zastosowac leczenie objawowe 1 wspomagajace. Moga wystapi¢ zaburzenia rownowagi
elektrolitowej, kwasica i objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy monitorowac
stezenie elektrolitéw w surowicy (szczegodlnie potasu) i pH krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwjaskrowy i zwegzajacy zrenice; inhibitor anhydrazy
weglanowej, dorzolamid.
Kod ATC: SO1E CO03

Mechanizm dziatania

Anhydraza weglanowa (CA) jest enzymem obecnym w wielu tkankach organizmu, w tym w oku. U
ludzi anhydraza weglanowa wystepuje w postaci wielu izoenzyméw, z ktorych najbardziej aktywna
jest anhydraza weglanowa I (CA — II) obecna gléwnie w krwinkach czerwonych (RBCs) ale réwniez
w innych tkankach. Zahamowanie anhydrazy weglanowej w wyrostkach rzgskowych oka powoduje
zmniejszenie ilo§ci wydzielanej cieczy wodnistej. Prowadzi to do zmniejszenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego (IOP).

Produkt leczniczy zawiera dorzolamidu chlorowodorek, silny inhibitor ludzkiej anhydrazy
weglanowej I1. Po miejscowym podaniu do oka, dorzolamid zmniejsza podwyzszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe, bez wzgledu na to czy jest ono zwigzane z jaskra czy nie. Podwyzszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe jest gtdwnym czynnikiem ryzyka w patogenezie uszkodzenia nerwu wzrokowego i
utraty pola widzenia. Dorzolamid nie powoduje zwezenia Zrenic 1 obniza ci§nienie wewnatrzgatkowe
bez dziatan niepozadanych takich jak nocna $lepota, kurcz akomodacji. Dorzolamid wywiera
niewielki wplyw lub pozostaje bez wptywu na czgsto$¢ akcji serca i ci$nienie tetnicze.

Miejscowo podawane leki blokujace receptory beta-adrenergiczne rowniez zmniejszajg IOP
zmniejszajac wydzielanie cieczy wodnistej, jednak na drodze innego mechanizmu dziatania. Badania
wykazaty, ze dotaczenie dorzolamidu do miejscowo stosowanego leku beta-adrenolitycznego
prowadzi do dodatkowego zmniejszenia IOP; odpowiada to zgltaszanym addytywnym efektom lekow
beta-adrenolitycznych i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowe;.

Whasciwosci farmakodynamiczne
Drziatanie kliniczne:

Dorosli

U pacjentoéw z jaskra lub nadci$nieniem wewnatrzgatkowym wykazano skutecznos$¢ dorzolamidu
podawanego trzy razy na dobg w monoterapii (poczatkowe IOP > 23 mmHg) lub podawanego dwa
razy na dobe jako lek uzupetiajacy w leczeniu beta-adrenolitykiem w postaci kropli do oczu
(poczatkowe IOP > 22 mmHg) w badaniach klinicznych przeprowadzonych na duza skale trwajacych
do jednego roku. Wykazano, ze dorzolamid w monoterapii i jako lek uzupemiajacy obniza IOP przez
caty dzien, a efekt ten utrzymywat si¢ w trakcie dlugotrwatego podawania. Skuteczno$¢ w trakcie
dtugotrwalej monoterapii byta podobna do betaksololu i nieco mniejsza niz tymololu. Dorzolamid
stosowany jako lek uzupetniajacy w terapii lekami beta-adrenolitycznymi w postaci kropli do oczu
wykazywat dziatanie zmniejszajace IOP podobne do pilokarpiny 2% podawanej cztery razy na dobeg.

Dzieci

Przeprowadzono wieloosrodkowe badanie metoda podwdjnie $lepej proby, z aktywnie leczong grupa
kontrolna, trwajace 3 miesiagce i obejmujace 184 (122 otrzymujacych dorzolamid) dzieci w wieku od
jednego tygodnia do < 6 lat z jaskrg lub podwyzszonym ci$nieniem $rodgatkowym (poczatkowe

IOP > 22 mmHg) w celu oceny bezpieczenstwa dorzolamidu 2%, w postaci roztworu kropli do oczu,
podawanego trzy razy na dobe. U okoto potowy pacjentdow z obu grup terapeutycznych rozpoznano
wrodzong jaskre; do innych czestych etiologii nalezaty zespot Sturge'a i Webera, mezodermalna
dysgenezja teczowki i rogowki, afakia. Podzial pacjentow w zalezno$ci od wieku i leczenia w fazie
monoterapii byt nastepujacy:



Dorzolamid 2% Tymolol

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

Grupa wiekowa > 2 - <6 |n=66 Tymolol 0,5% n=35

lat Przedziat wiekowy: 2 do 6 lat || Przedziat wiekowy: 2 do 6 lat

W obu grupach wiekowych okoto 70 pacjentdw otrzymato leczenie przez co najmniej 61 dni, a okoto
50 pacjentdow otrzymato leczenie przez 81-100 dni.

Jezeli IOP nie byto wystarczajaco kontrolowane za pomoca monoterapii dorzolamidem lub tymololem
w postaci zelu, zmieniano sposéb leczenia na metode otwartej proby zgodnie z nastepujacym
schematem: u 30 pacjentdw w wieku < 2 lat nastgpita zmiana leczenia polegajaca na jednoczesnym
podawaniu 0,25% tymololu w postaci zelu raz na dobg oraz 2% dorzolamidu trzy razy na dobg; u 30
pacjentow w wieku > 2 lat nastapila zmiana leczenia polegajaca na jednoczesnym podawaniu 2%
dorzolamidu i 0,5% tymololu dwa razy na dobe.

Ogolnie, badanie to nie wykazato istnienia dodatkowych zagrozen dla bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego u dzieci. Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego,
z ktorych wigkszo$¢ miata charakter miejscowy, niezbyt powazne dziatania w obrebie oczu, takie jak
piekacy i ktujacy bol oczu, bol w miejscu wkroplenia, bol oczu obserwowano u 26% (20% w grupie
przyjmujacej dorzolamid w monoterapii) u dzieci. U niewielkiego odsetka pacjentow < 4%,
obserwowano obrzek lub przymglenie rogéwki. Czestos¢ wystepowania reakcji miejscowych wydaje
si¢ by¢ podobna do czestosci obserwowanej przy stosowaniu komparatora. Po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu obserwowano wystgpowanie kwasicy metabolicznej u bardzo
mtodych pacjentow, szczegdlnie z niedorozwojem/zaburzeniami czynnosci nerek.

Wiyniki dotyczace skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci sugeruja, ze $rednie
obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego obserwowane w grupie przyjmujacej dorzolamid jest
poréwnywalne do sredniego obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego obserwowanego w grupie
przyjmujacej tymolol, pomimo zaobserwowanych nieznacznie korzystniejszych wartosci liczbowych
dla tymololu.

Wyniki dlugoterminowych badan skutecznosci stosowania produktu leczniczego (> 12 tygodni) nie sa
dostepne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przeciwienstwie do doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej podanie miejscowe dorzolamidu
chlorowodorku umozliwia bezposrednie dziatanie leku w obrebie oka po zastosowaniu znacznie
mniejszych dawek, co w rezultacie zapewnia znacznie mniejsza ekspozycj¢ uktadowa na produkt
leczniczy. W badaniach klinicznych stwierdzono, ze zmniejszeniu IOP nie towarzysza zaburzenia
rownowagi kwasowo-zasadowej ani zaburzenia elektrolitowe charakterystyczne dla doustnych
inhibitoréw anhydrazy weglanowe;.

Po podaniu miejscowym, dorzolamid przenika do krazenia ogélnego. W celu okreslenia jego sity
dziatania jako uktadowego inhibitora anhydrazy weglanowej po podaniu miejscowym, zmierzono
stezenie produktu leczniczego i jego metabolitow w erytrocytach i w osoczu krwi oraz stopien
hamowania anhydrazy weglanowej w erytrocytach. Po dtugotrwatym stosowaniu dorzolamid
gromadzi si¢ w erytrocytach ze wzgledu na selektywne wigzanie z izoenzymem anhydrazy
weglanowej II (CA-II), a stezenia wolnego produktu leczniczego w osoczu krwi pozostaja skrajnie
mate. Jedynym metabolitem produktu leczniczego jest N-deetylo-dorzolamid, ktory hamuje
aktywnos¢ CA 11 stabiej niz lek macierzysty, ale hamuje rowniez izoenzym o mniejszej aktywnosci
(CA I). Metabolit ten gromadzi si¢ rowniez w erytrocytach gdzie wigze si¢ glownie z CA L.
Dorzolamid w umiarkowanym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (okoto 33%). Dorzolamid

6



wydalany jest glownie w postaci niezmienionej w moczu; metabolit rowniez wydalany jest w moczu.
Po zakonczeniu przyjmowania produktu leczniczego stezenie dorzolamidu w erytrocytach zaczyna
zmniejszac si¢ w sposob nieliniowy, poczatkowo szybko, po czym nastepuje faza wolniejszej
eliminacji z okresem poéttrwania wynoszacym okoto 4 miesiace.

Po doustnym podawaniu dorzolamidu w celu symulacji maksymalnej ekspozycji ogélnoustrojowej po
dhugotrwatym miejscowym stosowaniu produktu leczniczego, stan rdwnowagi osiggnicto w ciggu

13 tygodni. W stanie rownowagi nie stwierdzano w osoczu obecnosci wolnego leku lub jego
metabolitu; anhydraza weglanowa (CA) w erytrocytach zahamowana byta w mniejszym stopniu niz
ten ktory prawdopodobnie wywiera dziatanie farmakologiczne na czynnos$¢ nerek lub uktadu
oddechowego. Podobne rezultaty farmakokinetyczne obserwowano po dlugotrwatym, miejscowym
stosowaniu dorzolamidu.

Jednak u niektérych pacjentow w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek (szacunkowy
klirens kreatyniny 30-60 ml/min) obserwowano wicksze stezenie metabolitu dorzolamidu w
erytrocytach. Nie stwierdzono istotnych réznic dotyczacych stopnia zahamowania aktywnosci
anhydrazy weglanowej, ani klinicznie istotnych ogdlnych dzialan niepozadanych, ktére mozna z tym
wigzac.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Glowne obserwacje w badaniach na zwierzgtach otrzymujacych doustnie dorzolamidu chlorowodorek
dotyczyty efektow farmakologicznych w postaci ogélnoustrojowego zahamowania aktywnosci
anhydrazy weglanowe;j. Niektore z uzyskanych wynikow byty swoiste gatunkowo i (lub) byly
nastepstwem kwasicy metaboliczne;j.

W badaniach klinicznych, u pacjentow nie wystepowaty objawy kwasicy metabolicznej ani zmiany
stezenia elektrolitéw w surowicy, ktore wskazywatyby na ogoélnoustrojowe zahamowanie aktywno$ci

anhydrazy weglanowej. Dlatego nie oczekuje sig¢, ze efekty zaobserwowane w badaniach na
zwierzgtach wystapig rowniez u pacjentdw otrzymujacych dawki lecznicze dorzolamidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek
Hydroksyetyloceluloza

Mannitol

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesiac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac butelke w oryginalnym opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed swiatlem.
Brak specjanych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczyste butelki z LDPE z przezroczystym kroplomierzem z LDPE oraz biala zakretka z
HDPE/LDPE.

Wielkosci opakowania:

I1x5ml

3x5ml

6 x5ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17951

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2011-03-11

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011-03-11



