CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dorzolamid STADA, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2.1. Opis ogolny

Kazdy ml zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci 22,3 mg chlorowodorku dorzolamidu).

2.2. Sklad jakoSciowy i iloSciowy

Substancja pomocnicza: kazdy ml roztworu kropli do oczu zawiera 0,075 mg benzalkoniowego
chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Izotoniczny, buforowany, lekko lepki, przejrzysty, bezbarwny roztwor wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Dorzolamid STADA 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 sa przeciwwskazane,

w leczeniu podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego w:
= nadci$nieniu ocznym,
= jaskrze z otwartym katem przesaczania,
= jaskrze torebkowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podczas stosowania w monoterapii, podaje si¢ jedna kroplg produktu leczniczego Dorzolamid STADA
do worka spojowkowego chorego oka (oczu), trzy razy na dobg.

W leczeniu skojarzonym z lekiem beta-adrenolitycznym stosowanym do oka, podaje sig jedna krople
produktu Dorzolamid STADA do worka spojoéwkowego chorego oka (oczu), dwa razy na dobg.

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

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



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

Pacjentéw nalezy rowniez poinformowac, ze niewlasciwe postgpowanie z kroplami do oczu moze
spowodowac ich zanieczyszczenie bakteriami, ktore moga wywotaé zakazenie oka. Skutkiem uzycia
zanieczyszczonego roztworu moze by¢ powazne uszkodzenie oka, a w nastepstwie utrata wzroku.

Pacjentéw nalezy poinstruowac, jak prawidtowo obchodzi¢ si¢ z dozownikiem.
Sposob stosowania:

1. Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy upewnic sig, ze pier§cien gwarancyjny na szyjce
butelki jest nienaruszony. W nowym opakowaniu wystepuje szczelina pomigdzy butelka
1 zakretka.

2. Odkreci¢ zakretke.

Odchyli¢ gltowe do tytu i delikatnie odciagnaé¢ dolna powieke w dot tak, aby powstata kieszonka

pomigdzy powieka i gatka oczna.

4. Odwroci¢ butelke i Scisnac ja, az jedna kropla zostanie wkroplona do oka, zgodnie z zaleceniem
lekarza. NIE DOTYKAC OKA ANI POWIEKI KONCOWKA KROPLOMIERZA.

5. Powtdrzy¢ postgpowanie opisane w punktach 3 i 4 dla drugiego oka, jesli zalecit tak lekarz.

6. Zakrgci¢ butelkg bezposrednio po uzyciu.

W

Drzieci i mlodziez:

Dane kliniczne dotyczace stosowania dorzolamidu trzy razy na dobeg u dzieci i mtodziezy sa
ograniczone. (Informacje dotyczace dawkowania u dzieci — patrz punkt 5.1).

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dorzolamidu u pacjentéw z niewydolnoscia
watroby, dlatego nalezy zachowac ostrozno$c¢ stosujac go u tych pacjentdéw.

Postgpowanie u pacjentow z ostra jaskra z zamknigtym katem wymaga dodatkowych interwencji
terapeutycznych oprdocz stosowania lekow obnizajacych cisnienie w galce ocznej. Nie badano
zastosowania dorzolamidu u pacjentow z tym rozpoznaniem.

Dorzolamid jest sulfonamidem i wchiania si¢ uktadowo, mimo Ze jest podawany miejscowo. Dlatego
dziatania niepozadane typowe dla sulfonamidow moga wystapi¢ po podaniu miejscowym. Jesli
wystapia cigzkie objawy nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie produktu.

Leczenie doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej zwiazane byto z wystgpowaniem kamicy
moczowej, bedacej skutkiem zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej, szczegolnie u pacjentow,
u ktorych w przesztosci wystgpowaty kamienie nerkowe. Mimo zZe nie obserwowano zaburzen
rownowagi kwasowo-zasadowej po stosowaniu dorzolamidu, zgtaszano rzadkie przypadki kamicy
moczowej. Poniewaz dorzolamid jest inhibitorem anhydrazy weglanowej stosowanym miejscowo,
ktory wchtania si¢ uktadowo, pacjenci, u ktorych w przesztosci wystgpowaly kamienie nerkowe,
obarczeni sg 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 pacjentdw otrzymujacych doustny inhibitor anhydrazy weglanowe;j

i dorzolamid. Réwnoczesne podawanie dorzolamidu i doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej
nie jest zalecane.

Zglaszano przypadki obrzeku rogéwki i nieodwracalnego uszkodzenia rogéwki podczas stosowania
dorzolamidu u pacjentdéw z rozpoznaniem przewlektego zaburzenia rogowki i (lub) przebytym
zabiegiem wewnatrzgatkowym. Podczas stosowania dorzolamidu miejscowo do oka u tych pacjentow
nalezy zachowac¢ ostroznos¢.

Zglaszano przypadki odwarstwienia naczyniowki z jednoczesna hipotonia wewnatrzgatkowa po
zabiegach filtracyjnych z podawaniem $rodkéw hamujacych wytwarzanie cieczy wodniste;.

Dorzolamid STADA zawiera $rodek konserwujacy - benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé
podraznienie oka. Benzalkoniowy chlorek zmienia zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych.
Nalezy unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy wyjac¢ soczewki kontaktowe
przed podaniem kropli i zalozy¢ je ponownie po 15 minutach.

Drzieci:

Nie badano dorzolamidu u wcze$niakoéw w wieku ciagzowym ponizej 36 tygodni ani u dzieci w wieku
ponizej 1 tygodnia zycia. Pacjenci z istotna niedojrzatoscia kanalikow nerkowych powinni
otrzymywac¢ dorzolamid po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka, ze wzgledu na
mozliwe niebezpieczenstwo wystgpienia kwasicy metaboliczne;.

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

W badaniach klinicznych nastgpujace leki stosowane byly rownoczes$nie 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
kanatu wapniowego, diuretyki, niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym aspiryna, oraz hormony
(np. estrogen, insulina, tyroksyna).

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

Cigza:

Nie stosowa¢ dorzolamidu podczas cigzy.

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

Karmienie piersiq:

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

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mozliwe dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia, moga wptywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dorzolamid oceniano w kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych u ponad 1400
0s6b. W dhugotrwatych badaniach, u 1108 pacjentéw przyjmujacych dorzolamid w monoterapii lub
w leczeniu skojarzonym z lekami beta-adrenolitycznymi stosowanymi miejscowo do oka, najczestsza
przyczyna przerwania leczenia (okoto 3%) dorzolamidem byly dziatania niepozadane zwiazane ze
stosowaniem produktu dotyczace oczu, gtéwnie zapalenie spojowek i podraznienie powiek.

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

Czestos¢ wystgpowania wymienionych ponizej dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie

z nastepujaca klasyfikacja:

Bardzo czgsto: (21/10);

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

Niezbyt czesto: (=21/1000 do <1/100);

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

Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obregbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, dzialania niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia ukladu nerwowego i zaburzenia psychiczne:
Czesto: bol glowy

Rzadko: zawroty glowy, parestezje

Zaburzenia oka:
Bardzo czesto: pieczenie i ktucie

Czesto: powierzchniowe punktowe zapalenie rogéwki, zapalenie spojowek,
Izawienie, niewyrazne widzenie, zapalenie powiek, swiad oka,
podraznienie powiek

Niezbyt czesto: zapalenie teczowki i ciata rz¢skowego

Rzadko: obrzegk rogowki, odwarstwienie naczyniowki po zabiegach filtracyjnych,
hipotonia wewnatrzgatkowa, podraznienie, w tym zaczerwienienie, bol,
sklejanie powiek, przemijajaca krotkowzrocznos¢ (ustgpujaca po

zaprzestaniu terapii)

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

Zaburzenia Zolqdka i jelit:
Czesto: nudnosci, gorzki smak w ustach

Rzadko: podraznienie gardta, sucho$¢ w jamie ustne;j

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: kamica moczowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesto: astenia/zmeczenie



Rzadko: Nadwrazliwosé: ogbélnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka i §wiad, wysypka, duszno$¢, rzadko skurcz
oskrzeli oraz objawy reakcji miejscowych (w obrgbie powiek)

Badania diagnostyczne:
Dorzolamid nie wywolywat klinicznie istotnych zaburzen elektrolitowych.

Drzieci i mlodziez:
Patrz punkt 5.1.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczychal. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Informacje dotyczace przedawkowania chlorowodorku dorzolamidu u ludzi w wyniku przypadkowego
lub celowego spozycia sa ograniczone. Nastgpujace objawy byty zglaszane po spozyciu doustnym:
sennos¢; po podaniu miejscowym: nudnosci, zawroty glowy, bdl glowy, zmeczenie, niezwyczajne sny
i dysfagia. Nalezy stosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Mozliwe jest wystapienie zaburzen
elektrolitowych, kwasicy oraz objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy
kontrolowac¢ stezenie elektrolitéw (zwtaszcza potasu) w surowicy oraz pH krwi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory anhydrazy weglanowej, kod ATC: S 01 EC 03
Mechanizm dziatania

Anhydraza we¢glanowa (CA) jest enzymem wystepujacym w wielu tkankach organizmu, réwniez

w oku. U ludzi anhydraza weglanowa wystgpuje w postaci wielu izoenzymow, z ktorych najbardziej
aktywnym jest anhydraza weglanowa I (CA — II), wystgpujaca gtéwnie w krwinkach czerwonych, ale
takze w innych tkankach. Hamowanie aktywnosci anhydrazy weglanowej w wyrostkach rzgskowych
oka powoduje zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej. W wyniku tego dochodzi do zmniejszenia
ci$nienia wewnatrzgatkowego (IOP).

Dorzolamid STADA zawiera chlorowodorek dorzolamidu, ktéry jest silnym inhibitorem ludzkiej
anhydrazy weglanowe;j II. Po miejscowym podaniu do oka, dorzolamid obniza podwyzszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe niezaleznie od tego, czy jest ono zwiazane z jaskra, czy nie. Zwigkszone cis$nienie
wewnatrzgatkowe jest gldwnym czynnikiem ryzyka w patogenezie uszkodzenia nerwu wzrokowego

1 utraty pola widzenia. Dorzolamid nie powoduje zwegzenia Zrenicy i zmniejsza ci$nienie
wewnatrzgatkowe nie wywolujac takich objawow niepozadanych jak nocna $lepota i skurcz
akomodacyjny. Dorzolamid wywiera minimalny wptyw lub nie wywiera wplywu na czestos¢ akcji
serca i ci$nienie tetnicze.

Stosowane miejscowo leki beta-adrenolityczne rowniez obnizaja IOP dzigki zmniejszaniu wydzielania
cieczy wodnistej oka, jednak poprzez inny mechanizm dzialania. 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 inhibitor6w anhydrazy weglanowe;.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Efekty kliniczne:

Dorosli

U pacjentow z jaskra lub nadcisnieniem ocznym skuteczno$é dorzolamidu podawanego trzy razy na
dobe w monoterapii (poczatkowe IOP > 23 mmHg) lub dwa razy na dobe w terapii skojarzone;j

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, zmniejszajace IOP, utrzymuje si¢ przez cata dobg

i efekt ten jest obecny podczas dtugotrwatego stosowania. Skutecznos¢ dlugotrwalego 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-miesi¢czne, podwdjnie zaslepione, wieloosrodkowe badanie kliniczne z aktywnie
leczong grupa kontrolna, u 184 (122 przyjmujacych dorzolamid) pacjentdéw pediatrycznych w wieku
od 1 tygodnia do ponizej 6 roku zycia z jaskra lub z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym
(wyjsciowe IOP > 22 mmHg) aby oceni¢ bezpieczenstwo produktu Dorzolamid STADA stosowanego
miejscowo trzy razy na dobg. Okoto polowa pacjentow w obu leczonych grupach miata postawione
rozpoznanie jaskry wrodzonej; innym czgstym podtozem etiologicznym byty zespot Sturge-Webera,
dysgenezja mezodermalna teczéwki i rogowki oraz bezsoczewkowos¢. Dystrybucja pacjentow pod
wzgledem wieku oraz metod leczenia w fazie monoterapii byta nastepujaca:

Dorzolamid 2% Tymolol
Grupa wiekowa < 2 lat N=56 Tymolol GS 0,25% n=27
Wiek: 1 do 23 miesigey 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, okoto 70 pacjentow otrzymywato leczenie przez co najmniej 61 dni,
a okoto 50 pacjentow byto 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 rozpocze¢to podawac jednocze$nie tymolol w formie
roztworu tworzacego zel 0,25%, raz na dobg 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 wigkszosci byly to miejscowe, niezbyt cigzkie
dziatania niepozadane dotyczace oczu, takie jak pieczenie i ktucie, przekrwienie i bol oka.

U niewielkiego odsetka (< 4%) obserwowano obrz¢k lub zmetnienie rogowki. Czgstos¢ reakcji
miejscowych byla podobna, jak w przypadku produktu kontrolnego. Po wprowadzeniu leku do obrotu
zglaszano kwasic¢ metaboliczna u bardzo matych dzieci (szczegodlnie z niedojrzatoscia/uposledzeniem
funkcji nerek).

Wiyniki skutecznosci leczenia u dzieci pokazuja, ze srednie zmniejszenie IOP obserwowane w grupie
dorzolamidu byto porownywalne ze §rednim zmniejszeniem [OP obserwowanym w grupie tymololu,
nawet jesli obserwowano nieznacznag liczbowa przewage tymololu.



Brak dtugotrwatych (> 12 tygodni) badan dotyczacych skutecznosci.
5.2 Wilasciwosci 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 inhibitorow anhydrazy weglanowe;j.Po
zastosowaniu miejscowym dorzolamid przenika do krazenia ogélnego. Aby ocenié¢ potencjalne
uktadowe hamowanie anhydrazy weglanowej po podaniu miejscowym, oznaczono st¢zenia
dorzolamidu i jego metabolitow w erytrocytach i w osoczu krwi oraz zmierzono stopien hamowania
anhydrazy weglanowej w erytrocytach. Podczas dtugotrwatego stosowania dorzolamid odktada si¢

w erytrocytach, w wyniku wybioérczego wiazania z CA-II, jednoczes$nie skrajnie niskie stezenie
wolnego leku utrzymuje si¢ w osoczu krwi. Macierzysta postac leku jest metabolizowana do jedynej,
N-deetylowej pochodnej, ktora hamuje CA-II stabiej niz zwiazek macierzysty, ale rowniez hamuje
mniej aktywny izoenzym (CA-I). Metabolit rowniez gromadzi si¢ w erytrocytach, gdzie wiaze si¢
glownie z CA-I. Dorzolamid ulega zwiazaniu 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 st¢zenia leku, po czym nastepuje faza
wolniejszej eliminacji z okresem poltrwania okoto 4 miesigcy.

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

U niektorych pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek (szacunkowy klirens
kreatyniny 30 - 60 ml/min) st¢zenie metabolitu w erytrocytach bylo wyzsze, ale bez znaczacych réznic
w hamowaniu aktywnos$ci anhydrazy weglanowej, brak bylo tez istotnych kliniczne
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych zwiazanych z tym efektem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Glowne obserwacje z badan przeprowadzonych na zwierzgtach, ktérym podawano chlorowodorek
dorzolamidu doustnie, zwiazane byly z dziataniem farmakologicznym polegajacym na uktadowym
hamowaniu aktywnos$ci anhydrazy weglanowej. Niektore z tych obserwacji byty specyficzne dla
gatunku 1 (lub) byly nastepstwem kwasicy metabolicznej. U krolikow otrzymujacych toksyczne dla
matek dawki wywotujace kwasicg metaboliczng, obserwowano wady rozwojowe trzonow kregow.

W badaniach klinicznych, u pacjentow nie wystgpowaly objawy kwasicy metabolicznej ani zmiany
w stezeniach elektrolitow w surowicy, ktore wskazywalyby na ogoélnoustrojowe hamowanie CA.
Dlatego nie nalezy si¢ spodziewac, ze dziatanie obserwowane w badaniach na zwierz¢tach wystapi
u pacjentow otrzymujacych lecznicze dawki dorzolamidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Hydroksyetyloceluloza

Benzalkoniowy chlorek

Sodu cytrynian

Sodu wodorotlenek (dla uzyskania wtasciwego pH)
Woda do wstrzykiwan



6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biala, nieprzejrzysta butelka z HDPE/LDPE z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDPE. Kazda
butelka zawiera 5 ml roztworu.

Dostgpne sa nastepujace wielkosci opakowan produktu Dorzolamid STADA:
1 butelka, 3 butelki i 6 butelek.

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

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

Bez szczegoblnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

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

18391

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

2011-06-21

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.02.2015



