CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dorzolamid Tiefenbacher, 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.
Substancje pomocnicze: 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
Dorzolamid Tiefenbacher jest wskazany:
* w leczeniu skojarzonym z lekami beta-adrenolitycznymi,
* w monoterapii u pacjentow nie reagujacych na leczenie lekami beta-adrenolitycznymi lub
u pacjentow, u ktorych leki beta-adrenolityczne sg przeciwwskazane,
w leczeniu podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego w:
= nadci$nieniu ocznym,
= jaskrze z otwartym katem przesaczania,
= jaskrze torebkowe;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podczas stosowania w monoterapii, podaje si¢ jedng krople produktu Dorzolamid Tiefenbacher do worka
spojéwkowego chorego oka (oczu), trzy razy na dobe.

W leczeniu skojarzonym z lekiem beta-adrenolitycznym stosowanym do oka, podaje si¢ jedng krople
produktu Dorzolamid Tiefenbacher do worka spojéwkowego chorego oka (oczu), dwa razy na dobg.

Gdy Dorzolamid Tiefenbacher ma by¢ stosowany zamiast innego leku przeciwjaskrowego stosowanego
do oka, nalezy przerwa¢ stosowanie innego leku po przyjeciu wszystkich dawek w danym dniu i
nastepnego dnia zacza¢ stosowaé Dorzolamid Tiefenbacher.

Jesli pacjent stosuje wiecej niz jeden lek podawany miejscowo do oczu, to kazdy z lekéw nalezy podawac
oddzielnie, z zachowaniem co najmniej 10-minutowej przerwy.



Pacjenci powinni by¢ pouczeni, ze nalezy umy¢ rece przed zastosowaniem produktu i unika¢ dotykania
koncéwka kroplomierza oka i jego okolic.

Pacjentow nalezy réwniez poinformowacé, ze niewtasciwe postgpowanie z kroplami do oczu moze
spowodowac ich zanieczyszczenie bakteriami, ktore moga wywota¢ zakazenie oka. Skutkiem uzycia
zanieczyszczonego roztworu moze by¢ powazne uszkodzenie oka, a w nastepstwie utrata wzroku.
Instrukcja stosowania:

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

2. Zdja¢ zakretke ochronng z butelki.

3. Zapomocg opuszki palca delikatnie odciagnaé¢ dolng powieke leczonego oka w dot.

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

jednej kropli leku do oka. Nalezy uwaza¢, aby nie nacisng¢ butelki zbyt mocno, gdyz do oka moze

zosta¢ wycisnieta wiecej niz jedna kropla leku.

Pusci¢ dolng powieke.

6.  Ucisna¢ palcem wewnetrzny kacik oka (blisko nosa) i utrzymacé ucisk przez 1 minutg, majac oko
zamkniete. Dzigki temu mozna zapobiec wchtonigciu kropli do organizmu. Jesli tak zalecit lekarz,
zakropli¢ lek do drugiego oka. Jesli kropla nie trafi do oka, wkropli¢ kolejng.

7.  Zamkna¢ butelke.

9]

Drzieci i mlodziez:

Dane kliniczne dotyczace stosowania dorzolamidu trzy razy na dobe u dzieci i mlodziezy sg ograniczone.
(Informacje dotyczace dawkowania u dzieci — patrz punkt 5.1).

4.3 Przeciwwskazania

Dorzolamid jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscia na substancje czynna lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dorzolamidu u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia
nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) lub z kwasicg hiperchloremiczng. Poniewaz dorzolamid i jego
metabolity sa wydalane gtownie przez nerki, dlatego jego stosowanie jest przeciwwskazane u tych
pacjentow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dorzolamidu u pacjentéw z niewydolno$cig watroby,
dlatego nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac go u tych pacjentow.

Postepowanie u pacjentéw z ostrg jaskra z zamknietym katem wymaga dodatkowych interwencji
terapeutycznych oprocz stosowania lekoOw obnizajacych ci$nienie w galce ocznej. Nie badano
zastosowania dorzolamidu u pacjentéw z tym rozpoznaniem.

Dorzolamid zawiera grup¢ sulfonamidowa, ktora wystepuje takze w sulfonamidach. Mimo ze jest
podawany miejscowo, wchtania si¢ kragzenia ogdlnego. Dlatego dziatania niepozadane typowe dla
sulfonamidow moga wystapi¢ po podaniu miejscowym, w tym ci¢zkie reakcje takie jak zespot Stevensa-
Johnsona oraz toksyczna nekroliza naskorka. Jesli wystapia ciezkie objawy nadwrazliwosci, nalezy
przerwac stosowanie produktu.

Leczenie doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej zwigzane byto z wystepowaniem kamicy
moczowej, bedacej skutkiem zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej, szczegdlnie u pacjentow,
u ktorych w przesztosci wystepowaty kamienie nerkowe. Mimo ze nie obserwowano zaburzen rownowagi
kwasowo-zasadowej po stosowaniu dorzolamidu, zgltaszano rzadkie przypadki kamicy moczowe;.



Poniewaz dorzolamid jest inhibitorem anhydrazy weglanowej stosowanym miejscowo ktory wchiania sie
uktadowo, pacjenci, u ktorych w przesztosci wystepowaly kamienie nerkowe, obarczeni sa zwigkszonym
ryzykiem kamicy moczowej podczas jego stosowania.

Jesli wystapia reakcje alergiczne (np. zapalenie spojowek lub podraznienie powiek) nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia.

Mozliwe jest wystapienie efektu addycyjnego w zakresie znanych uktadowych skutkéw zahamowania
anhydrazy weglanowej u pacjentow otrzymujacych doustny inhibitor anhydrazy weglanowej i dorzolamid.
Roéwnoczesne podawanie dorzolamidu i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowej nie jest zalecane.

Zglaszano przypadki obrzeku rogdéwki i nieodwracalnego uszkodzenia rogéwki podczas stosowania
roztworu kropli do oczu zawierajacego dorzolamid w stezeniu 20 mg/ml u pacjentdéw z rozpoznaniem
przewlektego zaburzenia rogéwki i (Iub) przebytym zabiegiem wewnatrzgatkowym. Podczas stosowania
produktu Dorzolamid Tiefenbacher miejscowo do oka u tych pacjentéw nalezy zachowaé ostroznos¢.

Zglaszano przypadki odwarstwienia naczynidwki z jednoczesng hipotonig wewnatrzgatkowa po zabiegach
filtracyjnych z podawaniem $rodkéw hamujacych wytwarzanie cieczy wodnistej.

Produkt leczniczy Dorzolamid Tiefenbacher zawiera benzalkoniowy chlorek. Moze powodowaé
podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Przed zastosowaniem
produktu leczniczego nalezy usung¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ ponownie nie wezesniej niz po 15
minutach. Wiadomo iz benzalkoniowy chlorek odbarwia migkkie soczewki kontaktowe.

Drzieci:

Nie badano dorzolamidu u wczes$niakow w wieku cigzowym ponizej 36 tygodni ani u dzieci w wieku
ponizej jednego tygodnia zycia. Pacjenci z istotna niedojrzalo$cig kanalikow nerkowych powinni
otrzymywa¢ dorzolamid po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka, ze wzgledu na mozliwe
niebezpieczenstwo wystapienia kwasicy metaboliczne;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych interakcji z dorzolamidem.

W badaniach klinicznych nastepujace leki stosowane byty rownoczesnie z dorzolamidem bez oznak
wystepowania niepozadanych interakcji: tymolol w postaci roztworu stosowanego do oczu, betaksolol w
postaci roztworu stosowanego do oczu a takze leki uktadowe, w tym inhibitory ACE, antagonisci kanatlu
wapniowego, diuretyki, niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym aspiryna, oraz hormony (np. estrogen,
insulina, tyroksyna).

Nie badano zwigzku dorzolamidu z miotykami i agonistami adrenergicznymi podczas leczenia jaskry.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie podczas cigzy:

Nie stosowa¢ dorzolamidu podczas cigzy.

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania dorzolamidu w czasie cigzy. U
krolikéw dorzolamid dziatat teratogennie w dawkach toksycznych dla matek (patrz punkt 5.3).

Stosowanie podczas karmienia piersig:

Nie wiadomo, czy dorzolamid przenika do mleka ludzkiego. U szczuré6w w okresie laktacji obserwowano
wolniejszy przyrost masy ciata u potomstwa. Jesli wymagane jest podanie dorzolamidu, nie zaleca sig¢
karmi¢ piersia.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Mozliwe dzialania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia, moga wptywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Krople do oczu zawierajace dorzolamid w dawce 20 mg/ml oceniano w kontrolowanych i
nieckontrolowanych badaniach klinicznych u ponad 1400 oséb. W dlugotrwatych badaniach, u 1108
pacjentow przyjmujacych krople do oczu zawierajace dorzolamid w dawce 20 mg/ml w monoterapii lub
w leczeniu skojarzonym z lekami beta-adrenolitycznymi stosowanymi miejscowo do oka, najczestsza
przyczyna przerwania leczenia (okolo 3%) byly dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu
dotyczace oczu, gtdwnie zapalenie spojowek i podraznienie powiek.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu
do obrotu:

Czgsto$¢ wystepowania wymienionych ponizej dzialan niepozadanych przedstawiono zgodnie
z nastepujaca klasyfikacja:

Bardzo czesto: (=21/10);

Czesto: (21/100 do <1/10);

Niezbyt czgsto: (=1/1000 do <1/100);

Rzadko: (=1/10 000 do <1/1000).

Zaburzenia uktadu 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, §wiad oczu, podraznienie powiek, niewyrazne widzenie,

Niezbyt czesto: zapalenie teczowKki i ciata rzeskowego,

Rzadko: podraznienie w tym zaczerwienienie, bol, tworzenie si¢ strupow na powiekach, przejsciowa
krotkowzrocznos¢ (ustepujaca po przerwaniu leczenia), obrzgk rogéwki, hipotonia wewnatrzgatkowa,
odwarstwienie si¢ naczyniowki po zabiegach poprawiajacych filtracje.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
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, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: kamica moczowa.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czesto: astenia/zmeczenie,



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

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

Drzieci
Patrz punkt 5.1.

4.9 Przedawkowanie

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

Objawy
Po doustnym spozyciu opisywano nastepujace objawy: sennos¢; podanie miejscowe: nudno$ci, zawroty
gltowy, bdl glowy, zmeczenie, niezwykle sny i dysfagia.

Leczenie

Nalezy zastosowaé leczenie objawowe 1 wspomagajace. Moga wystapi¢ zaburzenia réwnowagi
elektrolitowej, kwasica i objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy monitorowac st¢zenie
elektrolitow w surowicy (szczegodlnie potasu) i pH krwi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwjaskrowy i zwezajacy zrenice; inhibitor anhydrazy
weglanowej, dorzolamid.
Kod ATC: SO1E C03

Mechanizm dzialania

Anhydraza weglanowa (CA) jest enzymem wystepujacym w wielu tkankach organizmu, réwniez w oku.
U ludzi anhydraza weglanowa wystepuje w postaci wielu izoenzymow, z ktorych najbardziej aktywnym
jest anhydraza weglanowa II (CA — II), wystepujaca gtownie w krwinkach czerwonych, ale takze

w innych tkankach. Hamowanie aktywnos$ci anhydrazy weglanowej w wyrostkach rzeskowych oka
powoduje zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej. W wyniku tego dochodzi do zmniejszenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego (IOP).

Dorzolamid Tiefenbacher zawiera chlorowodorek dorzolamidu, ktory jest silnym inhibitorem ludzkiej
anhydrazy weglanowe;j II. Po miejscowym podaniu do oka, dorzolamid obniza podwyzszone ci$nienie
wewnatrzgalkowe niezaleznie od tego, czy jest ono zwigzane z jaskra, czy nie. Zwigkszone cisnienie
wewnatrzgatkowe jest gtdwnym czynnikiem ryzyka w patogenezie uszkodzenia nerwu wzrokowego

1 utraty pola widzenia. Dorzolamid nie powoduje zwe¢zenia zrenicy i zmniejsza ci$nienie
wewnatrzgalkowe nie wywolujac takich objawow niepozadanych jak nocna $lepota i skurcz
akomodacyjny. Dorzolamid wywiera minimalny wptyw lub nie wywiera wptywu na czestos$¢ akcji serca
1 ci$nienie tetnicze.

Stosowane miejscowo leki beta-adrenolityczne rowniez obnizajg IOP dzigki zmniejszaniu wydzielania
cieczy wodnistej oka, jednak poprzez inny mechanizm dziatania. Badania wykazaty, ze jesli dorzolamid
zostanie dotaczony do podawanego miejscowo do oka leku beta-adrenolitycznego, obserwuje si¢
dodatkowe obnizenie IOP; ta obserwacja jest zgodna z opisanym zjawiskiem dziatania addycyjnego lekow
beta-adrenolitycznych i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowe;.



Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Efekty kliniczne:

Dorosli

U pacjentéw z jaskrg lub nadcisnieniem ocznym skuteczno$¢ dorzolamidu podawanego trzy razy na dobg
w monoterapii (poczatkowe IOP > 23 mmHg) lub dwa razy na dob¢ w terapii skojarzonej z podawanym
miejscowo do oka lekiem beta-adrenolitycznym (poczatkowe IOP > 22 mmHg) zostata wykazana w
szeroko zakrojonych badaniach klinicznych trwajacych do jednego roku. Dziatanie dorzolamidu w
monoterapii i terapii skojarzonej, zmniejszajgce IOP, utrzymuje si¢ przez catg dobg i efekt ten jest obecny
podczas dhugotrwatego stosowania. Skuteczno$¢ dlugotrwatego stosowania dorzolamidu w monoterapii
byta podobna do betaksololu i nieco mniejsza od tymololu. Gdy stosowano dorzolamid w skojarzeniu ze
stosowanymi do oka lekami beta-adrenolitycznymi, powodowat dodatkowe zmniejszenie IOP podobnie
jak pilokarpina 2% stosowana 4 razy na dobe.

Drzieci

Przeprowadzono 3-miesieczne, podwojnie zaslepione, wieloosrodkowe badanie kliniczne z aktywnie
leczong grupg kontrolng, u 184 (122 przyjmujacych dorzolamid) pacjentéw pediatrycznych w wieku od 1
tygodnia do ponizej 6 roku zycia z jaskrg lub z podwyzszonym ci$nieniem wewngtrzgatkowym
(wyjsciowe IOP > 22 mmHg) aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania produktu zawierajacego dorzolamid
2 % stosowanego miejscowo trzy razy na dobe. Okoto potowa pacjentow w obu leczonych grupach miata
postawione rozpoznanie jaskry wrodzonej; innym czgstym podlozem etiologicznym byly zespot Sturge-
Webera, dysgenezja mezodermalna tgczowki i rogdwki oraz bezsoczewkowosé. Podziat pacjentow pod
wzgledem wieku oraz metod leczenia w fazie monoterapii byt nastepujacy:

Dorzolamid 20 mg/ml Tymolol

Grupa wiekowa < 2 lat

N=56
Wiek: 1 do 23 miesiecy

Tymolol GS 0,25% n=27
Wiek: 0,25 do 22 miesigcy

Grupa wiekowa > 2 do <6 lat

N=66

Tymolol 0,5% n=35

Wiek: 2 do 6 lat Wiek: 2 do 6 lat

W obu grupach wiekowych, okolo 70 pacjentow otrzymywalo leczenie przez co najmniej 61 dni, a okoto
50 pacjentdéw bylo leczonych przez okres 81 - 100 dni.

Jesli IOP bylo niewystarczajaco kontrolowane podczas monoterapii dorzolamidem lub tymololem w
formie roztworu tworzacego zel, dokonywano zmiany na terapi¢ otwarta, zgodnie z nastgpujacym
schematem: 30 pacjentom w wieku < 2 lat rozpoczgto podawaé jednoczesnie tymolol w formie roztworu
tworzacego zel 0,25%, raz na dobe oraz dorzolamid 2%, trzy razy na dobg; 30 pacjentom w wieku = 2 lata
rozpoczgto podawaé 2% dorzolamid/0,5% tymolol w statym potaczeniu, dwa razy na dobg.

Ogolnie, to badanie nie wniosto dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania u dzieci: u okoto 26% (20% w grupie monoterapii dorzolamidem) dzieci
zaobserwowano dziatania niepozadane po zastosowaniu leku, w wigkszos$ci byty to miejscowe,
niezbyt cigzkie dzialania niepozadane dotyczace oczu, takie jak pieczenie 1 klucie, przekrwienie 1
bol oka. U niewielkiego odsetka (< 4%) obserwowano obrzgk lub zmetnienie rogowki. Czestos$¢
reakcji miejscowych byta podobna, jak w przypadku produktu kontrolnego. Po wprowadzeniu
leku do obrotu zglaszano kwasic¢ metaboliczng u bardzo matych dzieci (szczegdlnie z
niedojrzato$cig/uposledzeniem funkcji nerek).



Wiyniki skutecznosci leczenia u dzieci pokazuja, ze $rednie zmniejszenie IOP obserwowane w grupie
dorzolamidu byto poréwnywalne ze $rednim zmniejszeniem IOP obserwowanym w grupie tymololu,
nawet jesli obserwowano nieznaczng liczbowa przewage tymololu.

Brak dlugotrwatych (> 12 tygodni) badan dotyczacych skuteczno$ci.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przeciwienstwie do doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowej, podanie miejscowe chlorowodorku
dorzolamidu umozliwia jego dziatanie bezposrednio w oku przy znacznie mniejszych dawkach, dlatego
ekspozycja ogdlnoustrojowa jest znacznie mniejsza. W badaniach klinicznych stwierdzono, ze
zmniejszeniu IOP nie towarzysza zaburzenia rOwnowagi kwasowo-zasadowej ani zaburzenia
elektrolitowe charakterystyczne dla doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowe;.

Po zastosowaniu miejscowym dorzolamid przenika do krazenia ogdlnego. Aby oceni¢ potencjalne
ukladowe hamowanie anhydrazy weglanowej po podaniu miejscowym, oznaczono stezenia dorzolamidu i
jego metabolitow w erytrocytach 1 w osoczu krwi oraz zmierzono stopien hamowania anhydrazy
weglanowej w erytrocytach. Podczas dlugotrwalego stosowania dorzolamid odktada si¢ w erytrocytach, w
wyniku wybidrczego wiazania z CA-11, jednoczesnie skrajnie niskie st¢zenie wolnego leku utrzymuje si¢
w osoczu krwi. Macierzysta posta¢ leku jest metabolizowana do jedynej, N-deetylowej pochodnej, ktéra
hamuje CA-II stabiej niz zwigzek macierzysty, ale rowniez hamuje mniej aktywny izoenzym (CA-I).
Metabolit rowniez gromadzi si¢ w erytrocytach, gdzie wigze si¢ gtdéwnie z CA-I. Dorzolamid ulega
zwigzaniu w stopniu umiarkowanym z biatkami osocza (w okoto 33%). Wydalany jest gtdéwnie z moczem
W postaci niezmienionej; metabolit jest takze wydalany z moczem. Po zakonczeniu przyjmowania,
dorzolamid jest wymywany z erytrocytOw w postepie nieliniowym, co skutkuje poczatkowo gwattownym
spadkiem stezenia leku, po czym nastepuje faza wolniejszej eliminacji z okresem poéttrwania okoto

4 miesiecy.

Gdy dorzolamid podawano doustnie, aby symulowa¢ maksymalng ekspozycje ogdlnoustrojowa po
dtugotrwatym miejscowym stosowaniu tego leku, stan rownowagi stezenia osiagnigto w ciggu 13 tygodni.
W stanie réwnowagi, wtasciwie ani wolny lek ani metabolit nie byly obecne w osoczu, hamowanie CA w
erytrocytach byto ponizej spodziewanego efektu farmakologicznego, koniecznego, aby mie¢ wptyw na
czynno$¢ nerek lub oddychanie. Podobne rezultaty farmakokinetyczne obserwowano po dlugotrwatym,
miejscowym stosowaniu dorzolamidu.

U niektorych pacjentdw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek (szacunkowy klirens
kreatyniny 30 - 60 ml/min) stezenie metabolitu w erytrocytach byto wyzsze, ale bez znaczacych réznic w
hamowaniu aktywnos$ci anhydrazy weglanowej, brak bylo tez istotnych kliniczne ogélnoustrojowych
dziatan niepozadanych zwigzanych z tym efektem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Glowne obserwacje z badan przeprowadzonych na zwierzetach, ktorym podawano chlorowodorek
dorzolamidu doustnie, zwigzane byly z dziataniem farmakologicznym polegajagcym na uktadowym
hamowaniu aktywno$ci anhydrazy weglanowe;j. Niektore z tych obserwacji byty specyficzne dla gatunku i
(lub) byly nastepstwem kwasicy metabolicznej. U krolikéw otrzymujacych toksyczne dla matek dawki
wywotlujace kwasice metaboliczng, obserwowano wady rozwojowe trzondw kregow.

W badaniach klinicznych, u pacjentow nie wystepowatly objawy kwasicy metabolicznej ani zmiany

w stezeniach elektrolitow w surowicy, ktore wskazywatyby na ogoélnoustrojowe hamowanie CA. Dlatego
nie nalezy si¢ spodziewaé, ze dziatanie obserwowane w badaniach na zwierzgtach wystapi u pacjentow
otrzymujacych lecznicze dawki dorzolamidu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek
Hydroksyetyloceluloza

Mannitol

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z LDPE z kroplomierzem z LDPE i zakr¢tkag z HDPE w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowania:

I x5ml

3x5ml

6 x5ml

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ALFRED E. TIEFENBACHER (GmbH & Co. KG)

Van-der-Smissen-Str. 1

22767 Hamburg
Niemcy

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



Pozwolenie nr:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



