CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera 22,26 mg chlorowodorku dorzolamidu co odpowiada 20 mg dorzolamidu
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Jeden ml preparatu zawiera 0,075 mg chlorku benzalkonium.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Klarowny, lepki roztwor nie zawierajacy widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy wskazany jest do stosowania:

. w leczeniu wspomagajacym w skojarzeniu z lekami beta-adrenolitycznymi,

. W monoterapii, u pacjentow u ktérych nie uzyskano odpowiedzi na leki beta-adrenolityczne,

lub w przypadku gdy stosowanie lekow beta-adrenolitycznych jest przeciwwskazane,

w leczeniu zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z:

. nadci$nieniem ocznym,
. jaskrg z otwartym katem,
. jaskra torebkowa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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

W leczeniu wspomagajacym wraz z lekiem beta-adrenolitycznym stosowanym do oczu, nalezy
zakropli¢ jedna krople dorzolamidu do worka spojowkowego chorego oka (oczu) dwa razy na dobe.

Chcac zastgpi¢ dorzolamidem inny, stosowany do oczu $rodek przeciwjaskrowy, nalezy przerwaé
leczenie tym lekiem po podaniu prawidtowej dawki w danym dniu i rozpocza¢ stosowanie

dorzolamidu w dniu nastepnym.

Sposdéb podawania

Podczas stosowania wigcej niz jednego leku do oka, nalezy zachowywaé co najmniej 10 minut
przerwy migdzy zakraplaniem kolejnych lekow.



Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany aby umyt rece przed zastosowaniem leku oraz ze nalezy
unika¢ kontaktu koncowki zakraplacza z powierzchnig lub okolicg oka.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku nieprawidtowego postepowania krople do oczu moga
ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktére moga wywotaé zakazenie oka.
Stosowanie zanieczyszczonego roztworu moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen oka, a w
nastepstwie do utraty wzroku.

Pacjent powinien by¢ poinformowany jak poprawnie trzymac butelkeg.

Instrukcja uzvtkowania

1.Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy upewnic sig, ze plomba na zakretce nie jest
naruszona.

2. W celu otwarcia butelki nalezy odkreci¢ nakretke.
3. Przechyli¢ gtowe do tytu i delikatnie odsuna¢ dolng powieke ku dotowi w celu
utworzenia ,.kieszonki” pomiedzy powieka i okiem.
4. Odwraci¢ butelke, delikatnie $cisngc jej boki 1 wkropli¢ jedng krople leku do oka,
zgodnie z zaleceniami lekarza. NIE NALEZY DOTYKAC OKA ANI POWIEKI KONCOWKA
ZAKRAPLACZA.
5. Jezeli istnieja stosowne zalecenia lekarza, nalezy powtorzy¢ kroki 3 i 4, podajac lek
do drugiego oka.
6. Nalezy szczelnie zakreci¢ butelkeg.
7. Zakraplacz zostal zaprojektowany w celu odmierzenia wtasciwej objetosci kropli. Nie
nalezy wigc powigksza¢ otworu zakraplacza.

Stosowanie u dzieci

Dostepne sa nieliczne dane kliniczne dotyczace stosowania dorzolamidu trzy razy dziennie u dzieci
(informacje na temat dawkowania leku u dzieci — patrz punkt 5.1).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny
< 30 ml/min) ani z kwasicg hyperchloremiczng. Z uwagi na to, ze dorzolamid i jego metabolity sa
wydalane gtéwnie przez nerki, stosowanie leku u tych pacjentow jest przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie badano zastosowania dorzolamidu u pacjentéw z niewydolno$cig watroby, stad zalecane jest
zachowanie ostroznosci podczas leczenia tych pacjentow.

Leczenia pacjentow z ostra jaskrg z zamknietym katem, poza podawaniem lekow zmniejszajacych
ci$nienie w galce ocznej, wymaga takze innych interwencji terapeutycznych. Nie badano zastosowania
dorzolamidu w pacjentdw z ostrg jaskrg z zamknietym katem.

Dorzolamid zawiera grupe sulfonamidows, wystepujaca takze w sulfonamidach, i pomimo stosowania
miejscowego ulega wchtonieciu do krazenia ogolnego. Wobec tego, te same dziatania niepozadane,
ktore wystepuja po podaniu ogdlnym sulfonamidow moga wystapic¢ po zastosowaniu miejscowym,

w tym ci¢zkie dzialania niepozadane, takie jak zespo6t Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-
rozplywna naskorka. W przypadku stwierdzenia ci¢zkich dzialan niepozadanych lub objawow
nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie preparatu.

Leczenie oparte na przyjmowanych doustnie inhibitorach anhydrazy weglanowej wiaze sie z ryzykiem
wystapienia kamicy dréog moczowych w wyniku zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowe;j,
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szczegoblnie u pacjentow z kamicg nerkowg w wywiadzie. Pomimo faktu, iz w przypadku leczenia
dorzolamidem nie zaobserwowano zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej, zgtaszano rzadkie
przypadki kamicy drég moczowych. Ze wzgledu na fakt, ze dorzolamid jest stosowanym miejscowo
inhibitorem anhydrazy weglanowej, ktory jest wchianiany do krazenia ogdlnego, pacjenci u ktorych
wystepowaty wczesniej kamienie nerkowe moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystapienia kamicy
drég moczowych podczas leczenia dorzolamidem.

W przypadku zaobserwowania reakcji alergicznej (np. zapalenia spojowek lub podraznienia powiek),
nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ przerwania leczenia.

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia nasilenia dziatania ogélnego podczas stosowania inhibitorow
anhydrazy weglanowej u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych doustny inhibitor anhydrazy
weglanowej i dorzolamid. Jednoczesne stosowanie dorzolamidu i doustnych inhibitoréw anhydrazy
weglanowej nie jest wskazane.

U pacjentéw z wezesniejszymi chronicznymi uszkodzeniami rogdéwki i (lub) zabiegami
chirurgicznymi na galce ocznej w wywiadzie zgtaszano przypadki obrzeku rogowki oraz
nieodwracalnej dekompensacji rogéwki podczas stosowania dorzolamidu w postaci kropli do oczu.
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac dorzolamid miejscowo u takich pacjentow.

Po zabiegach filtracyjnych przy jednoczesnym stosowaniu srodkéw hamujacych wytwarzanie cieczy
wodnistej, opisywano przypadki odwarstwienia naczynidowki z jednoczesng hipotonig
wewnatrzgatkows.

Preparat ten zawiera $rodek konserwujacy — chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowaé
podraznienie oka. Przed zakropleniem leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i odczeka¢ co najmnie;j
15 minut przed ich ponownym zatozeniem. Stwierdzono, ze chlorek benzalkoniowy powoduje
odbarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

Stosowanie u dzieci

Stosowanie dorzolamidu nie byto badane u pacjentéw ponizej 36 tygodni wieku cigzowego oraz
ponizej jednego tygodnia zycia. Pacjenci ze znacznie niedojrzatymi kanalikami nerkowymi powinni
otrzymywac¢ dorzolamid wylacznie po starannym rozwazeniu bilansu ryzyka i korzysci, ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystapienia kwasicy metabolicznej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono szczegdtowych badan dotyczacych interakcji dorzolamidu z innymi lekami.

W badaniach klinicznych dorzolamid stosowano jednoczesnie z nastepujacymi produktami, nie
stwierdzajac interakcji o negatywnych skutkach: tymolol w postaci kropli do oczu, betaksolol w
postaci kropli do oczu oraz leki dziatajace ogolnie, w tym inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE),
antagonisci kanalu wapniowego, leki moczopgdne i niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym kwas
acetylosalicylowy), a takze $rodki hormonalne (np. estrogeny, insulina, tyroksyna).

Interakcje pomiedzy dorzolamidem, a miotykami i agonistami adrenergicznymi podczas leczenia
jaskry nie zostalty w pelni zbadane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie nalezy stosowac dorzolamidu podczas cigzy. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania leku u kobiet cigzarnych. Dorzolamid wykazywat dziatanie teratogenne podczas
stosowania w dawkach toksycznych dla samic krolikéw (patrz punkt 5.3).



Karmienie piersiq

Nie wiadomo, czy dorzolamid jest wydzielany do mleka karmiacych kobiet. U szczurow
obserwowano spowolnienie przyrostu masy ciata mtodych karmionych mlekiem matki. Nie zaleca si¢
karmienia piersig w przypadku koniecznos$ci leczenia dorzolamidem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatanie 2% roztworu dorzolamidu w postaci kropli do oczu oceniano w kontrolowanych oraz
niekontrolowanych badaniach klinicznych u ponad 1400 pacjentow. W dtugotrwatych badaniach u
1108 pacjentdow oceniano stosowanie dorzolamidu w monoterapii lub jako leku wspomagajacego
leczenie beta-adrenolitykami podawanymi dospojowkowo. Najczestszg przyczyng przerwania leczenia
w tej grupie byly zwigzane ze stosowaniem leku dziatania niepozadane ze strony narzadu wzroku,
wystepujace u okoto 3% pacjentow, przede wszystkim zapalenie spojowek oraz objawy ze strony
powiek.

Lista dziatan niepozadanych.

Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu leku na rynek odnotowano nastepujace dziatania
niepozadane:

[Bardzo czesto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100);
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)]

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: Boéle gtowy

Rzadko: Zawroty glowy, parestezje

Zaburzenia oka:

Bardzo czesto: Pieczenie i ktucie

Czesto: Powierzchowne punkcikowate zapalenie rogdwki, tzawienie, zapalenie
spojowek, zapalenie powieki, §wiad oka, podraznienie powieki, niewyrazne
widzenie.

Niezbyt czesto: Zapalenie tgczOowki i ciala rzeskowego

Rzadko: Podraznienie, w tym zaczerwienienie; bol, formowanie si¢ strupéw na

powiekach, przejsciowa krotkowzroczno$é (ustepujaca po zakonczeniu
leczenia), obrzek rogdéwki, obnizenie ci$nienia srodgatkowego, odwarstwienie
naczyniowki bedace skutkiem chirurgicznego zabiegu filtracyjnego.

Czestos¢ nieznana: uczucie ciata obcego w oku

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia
Rzadko: Krwawienie z nosa
CzestoS¢ nieznana: Duszno$¢

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: Nudno$ci, gorzki smak w ustach
Rzadko: Podraznienie gardta, suchos¢ w ustach




Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: Kontaktowe zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i martwica

toksycznorozptywna naskorka

Zaburzenia nerek 1 drog moczowych
Rzadko: Kamica moczowa

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: Astenia/ostabienie

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: Reakcje nadwrazliwos$ci: objawy reakcji miejscowych ze strony powiek oraz
uogodlnionych reakcji alergicznych, takich jak obrzgk naczynioruchowy,
pokrzywka i $wiad, wysypka, skrocenie oddechu, rzadko skurcz oskrzeli

Badania diagnostyczne
Dorzolamid nie wywotywat istotnych klinicznie zaburzen rownowagi elektrolitowe;j

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 korzysci 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,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Istniejg ograniczone dane dotyczace przedawkowania leku u ludzi w wyniku przypadkowego lub
celowego potknigcia chlorowodorku dorzolamidu.

Objawy
Po potknieciu leku odnotowano wystapienie sennosci. Po zastosowaniu miejscowym odnotowano:
nudno$ci, zawroty glowy, bole glowy, ostabienie, zaburzenia snu, utrudnione potykanie.

Leczenie

Nalezy zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace. Mozliwe jest wystapienie zaburzen
rownowagi elektrolitowej, kwasicy oraz zaburzen czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy
monitorowac¢ stezenie elektrolitow (szczegodlnie potasu) w osoczu oraz odczyn pH krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w jaskrze 1 zwe¢zajace zrenice, inhibitory anhydrazy
weglanowe;.
Kod ATC: S 01 EC 03

Mechanizm dziatania
Anhydraza weglanowa jest enzymem obecnym w wielu tkankach organizmu, w tym w oku. U ludzi,
anhydraza weglanowa wystepuje w postaci wielu izoenzymow, z ktdrych najbardziej aktywnym jest
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anhydraza weglanowa Il obecna przede wszystkim w krwinkach czerwonych, ale takze w innych
tkankach. Hamowanie aktywnos$ci anhydrazy weglanowej w wyrostkach rzeskowych oka powoduje
zmniejszenie ilo$ci wydzielanej cieczy wodnistej. W nastepstwie tego, dochodzi do zmniejszenia
ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Chlorowodorek dorzolamidu jest substancjg silnie hamujaca ludzka anhydraze weglanowa II. Po
miejscowym podaniu do oka, dorzolamid obniza zwigkszone ci§nienie wewnatrzgatkowe, bez
wzgledu na to, czy jest ono zwigzane z jaskra. Zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe to jeden z
glownych czynnikow ryzyka w patogenezie uszkodzenia nerwu wzrokowego i utraty pola widzenia.
Dorzolamid nie powoduje zwezenia zrenicy 1 zmniejsza ciSnienie wewnatrzgatkowe nie powodujac
takich dziatan niepozadanych jak nocna $lepota czy kurcz akomodacji. Dorzolamid wywiera niewielki
wptyw lub pozostaje bez wptywu na czestos¢ akcji serca i ciSnienie tetnicze.

Cisnienie wewnatrzgatkowe zmniejszajg takze podawane miejscowo leki beta-adrenolityczne poprzez
zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej oka, jednakze mechanizm ich dziatania jest odmienny. W
badaniach wykazano, ze dodanie dorzolamidu do miejscowo stosowanego leku beta-adrenolitycznego
powoduje wicksze obnizenie cisSnienia wewnatrzgatkowego. Podobne dziatanie obserwowano w
przypadku stosowania lekow beta-adrenolitycznych i doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowe;.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dzialanie kliniczne

Dorosli

U pacjentoéw z jaskra lub nadci$nieniem ocznym, skuteczno$¢ dorzolamidu podawanego trzy razy na
dobe w monoterapii (poczatkowe ci$nienie wewnatrzgatkowe > 23 mmHg) lub dwa razy na dobe jako
lek wspomagajacy w leczeniu beta-adrenolitykiem w postaci kropli do oczu (poczatkowe ci$nienie
wewnatrzgatkowe > 22 mmHg) potwierdzono w szeroko zakrojonych badaniach klinicznych z
okresem obserwacji do jednego roku. Dorzolamid stosowany zar6wno w monoterapii, jak tez jako lek
uzupehniajgcy zmniejszal cisnienie wewnatrzgatkowe w ciggu catego dnia i efekt ten utrzymywat sie
w trakcie dlugotrwatego stosowania. Skuteczno$¢ leku po dlugotrwalym stosowaniu w monoterapii
byta podobna do skutecznosci betaksololu i nieco nizsza niz tymololu. Stosowany jako lek
uzupetiajacy w terapii lekami beta-adrenolitycznymi w postaci kropli do oczu, dorzolamid
powodowatl dodatkowe zmniejszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, podobne jak podczas stosowania
pilokarpiny 2% cztery razy na dobg.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono trwajace trzy miesigce, podwojnie zaslepione, wieloosrodkowe badanie z grupa
kontrolna, z udzialem 184 (w tym 122 w grupie dorzolamidu) pacjentéw pediatrycznych w wieku od
jednego tygodnia do < 6 lat z rozpoznaniem jaskry lub podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego
(poczatkowe ci$nienie wewnatrzgatkowe > 22 mmHg). Celem badania byta ocena skutecznos$ci
dorzolamidu podawanego miejscowo trzy razy na dobe. U okoto polowy pacjentéw w obu grupach
badania zdiagnozowano jaskr¢ wrodzong. Inne czg¢ste rozpoznania to zespot Sturge’a-Webera,
dysgenezja mezenchymalna rogdwki i tgczéwki oraz bezsoczewkowos¢. Podziat pacjentow ze
wzgledu na wiek 1 zastosowane leczenie w fazie monoterapii przedstawiat si¢ nastepujaco:

Dorzolamid 2% Tymolol
Grupa wiekowa < 2 lat n=56 Tymolol GS 0,25% n=27
Przedziat wiekowy: 1 do 23 m-cy  Przedziat wiekowy: 0,25 do 22
miesiecy
Grupa wieckowa > 2 -< 6 lat n=66 Tymolol 0.5% n=35
Przedziat wiekowy: 2 do 6 lat Przedziat wiekowy: 2 do 6 lat

W obu grupach wiekowych, okoto 70 pacjentéw byto leczonych przez co najmniej 61 dni, a okoto 50
pacjentow otrzymywato lek przez 81-100 dni.



W przypadku, gdy poczatkowe ci$nienie wewnatrzgatkowe nie byto wlasciwie kontrolowane dzigki
monoterapii opartej na stosowaniu dorzolamidu lub tymololu w postaci roztworu przechodzacego w
zel, pacjentdow przestawiano na terapi¢ otwarta wedtug nastepujacych schematow: u 30 pacjentow

< 2 lat rozpoczeto leczenie skojarzone z udziatem tymololu w postaci roztworu przechodzacego w zel
0,25% raz na dobe oraz dorzolamidu 2% podawanego trzy razy na dobe. U 30 pacjentow > 2 lat
zastosowano kombinacje 2% dorzolamidu i 0,5% tymololu podawana dwa razy na dobe.

Podsumowujac, badanie nie wykazato koniecznosci zastosowania dodatkowych srodkow ostroznosci u
pacjentow pediatrycznych: u okoto 26% (u 20% pacjentow stosujacych dorzolamid w monoterapii)
odnotowano wystgpienie dziatan niepozadanych bedacych skutkiem stosowania leku, z ktorych
wigkszo$¢ stanowity nie majace powaznego charakteru, miejscowe objawy ze strony oka, jak np.
uczucie pieczenia i klucia, przekrwienie 1 bol oka. U niewielkiego odsetka pacjentow (< 4%)
obserwowano obrzek lub przymglenie rogéwki. Czesto$¢ wystepowania objawow miejscowych byta
podobna do odnotowanej w grupie pacjentéw przyjmujacych lek bedacy komparatorem.

Po wprowadzeniu leku na rynek odnotowano wystepowanie kwasicy metabolicznej u bardzo mtodych
pacjentow, szczegodlnie u 0sob z niedojrzato$cig/niewydolnoscig nerek.

Wyniki badan oceniajacych skutecznos¢ leku u pacjentow pediatrycznych wskazuja, iz srednie
zmniejszenie ci$nienia §rodgatkowego (IOP) obserwowane w grupie pacjentdw stosujacych
dorzolamid byto porownywalne do $redniego zmniejszenia IOP u pacjentéw przyjmujacych tymolol,
pomimo wystgpowania nieznacznie wigkszych wartosci liczbowych IOP w tej ostatniej grupie.

Brak jest dostepnych danych dotyczacych skutecznosci leku podczas dtugotrwatego stosowania
(>12 tygodni).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przeciwienstwie do doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej, podanie miejscowe
chlorowodorku dorzolamidu umozliwia bezposrednie dziatanie leku w obrebie oka po zastosowaniu
znacznie mniejszych dawek, co w rezultacie zapewnia znacznie mniejszg ekspozycje uktadowa na lek.
W zwiazku z tym, w badaniach klinicznych stwierdzono, Ze zmniejszeniu cis$nienia
wewnatrzgaltkowego nie towarzysza zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej ani zaburzenia
elektrolitowe charakterystyczne dla doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowe;.

Po zastosowaniu miejscowym, dorzolamid przenika do krazenia ogdélnego. W celu okreslenia jego sity
dziatania jako uktadowego inhibitora anhydrazy weglanowej po podaniu miejscowym, zmierzono
stezenia leku i jego metabolitow w erytrocytach i w osoczu krwi oraz stopien hamowania anhydrazy
weglanowej w erytrocytach. Po dlugotrwalym stosowaniu dorzolamid gromadzi si¢ w erytrocytach, ze
wzgledu na selektywne wigzanie z izoenzymem anhydrazy weglanowe;j 11, a stezenia wolnego leku w
osoczu krwi pozostaja skrajnie mate. Jedynym metabolitem leku jest N-dietylo-dorzolamid, ktéry
hamuje anhydraze weglanowa 11 stabiej niz dorzolamid, ale hamuje takze izoenzym o mniejszej
aktywnosci (anhydraz¢ weglanowa I). Metabolit ten gromadzi si¢ takze w erytrocytach, gdzie wiagze
si¢ gtownie z anhydraza weglanowg 1. Dorzolamid wigze si¢ w umiarkowanym stopniu z biatkami
osocza (okoto 33%). Dorzolamid jest wydalany gtéwnie w postaci niezmienionej z moczem. Jego
metabolit jest takze wydalany z moczem. Po zakonczeniu przyjmowania leku nast¢puje nieliniowe
zmniejszanie stezenia dorzolamidu w erytrocytach. Poczatkowo stezenie leku obniza si¢ w szybkim
tempie, po czym nastepuje faza wolniejszej eliminacji z okresem pottrwania wynoszacym okoto

4 miesigce.

Po doustnym podawaniu dorzolamidu w celu symulacji maksymalnej ekspozycji uktadowej mozliwe;
po dlugotrwatym, miejscowym stosowaniu dorzolamidu, stan rownowagi osiagni¢to w ciggu

13 tygodni. W stanie rOwnowagi nie stwierdzono w osoczu obecnosci wolnego leku lub jego
metabolitu. Stopien zahamowania aktywnos$ci anhydrazy weglanowej w erytrocytach byt mniejszy niz
ten, ktory prawdopodobnie wywiera dziatanie farmakologiczne na czynno$¢ nerek lub uktadu
oddechowego. Podobne rezultaty farmakokinetyczne obserwowano po dtugotrwatym, miejscowym
podawaniu dorzolamidu.



Jednakze, u niektorych pacjentoéw w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek (szacunkowy
klirens kreatyniny 30-60 ml/min) obserwowano wigksze stgzenia metabolitu dorzolamidu w
erytrocytach. Jednoczesénie, nie stwierdzono istotnych réznic w stopniu zahamowania aktywnosci
anhydrazy weglanowej ani klinicznie istotnych ogdlnych dziatan niepozadanych, ktére mozna z tym
wigzac.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Najwazniejsze wyniki badan na zwierzgtach otrzymujacych doustnie chlorowodorek dorzolamidu
dotyczyty dziatania farmakologicznego zwigzanego z hamowaniem anhydrazy weglanowej. Niektore
dziatania byly charakterystyczne dla okreslonego gatunku zwierzat i (lub) byty wynikiem kwasicy
metabolicznej. Po zastosowaniu dorzolamidu w toksycznych dawkach powodujacych kwasice
metaboliczng u samic krolikow, obserwowano wady rozwojowe trzonow kregow mtodych. U
pacjentow bioracych udzial w badaniach klinicznych nie stwierdzono objawdw kwasicy metabolicznej
lub zmian stgzenia elektrolitow w osoczu wskazujacych na ogolnoustrojowa inhibicje anhydrazy
weglanowe;j. Dlatego nie oczekuje si¢, iz dziatania leku odnotowane u zwierzat mogtyby wystgpic¢ u
pacjentow przyjmujacych dorzolamid w dawkach terapeutycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
benzalkoniowy chlorek
hydroksyetyloceluloza 1500-2500 mPas
hydroksyetyloceluloza 3600-5500 mPas
mannitol

sodu cytrynian

sodu wodorotlenek

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznoS$ci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dorzolamid Teva, jest dostepny w polietylenowych butelkach o pojemnosci 5 ml wyposazonych w
kroplomierz zamykany zakretkg zabezpieczajaca przed manipulacja (‘tamper proof”).

Wielkosci opakowan:

1 x 5 ml (pojedynczy pojemnik 5 ml)
3 x 5 ml (trzy pojemniki 5 ml)

6 x 5 ml (sze$¢ pojemnikéw 5 ml)

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



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

Brak szczegdlnych wymagan.

Instrukcja dla pacjenta — patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

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

15307

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

2012.05.30

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.02.2017 r.



	Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania
	Zaburzenia układu immunologicznego
	Objawy
	Leczenie

