CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera 20 mg dorzolamidu co odpowiada 22,26 mg dorzolamidu chlorowodorku.
Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwoér

Bezbarwny, przezroczysty, lekko lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy NODOM jest wskazany w leczeniu zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego w
przypadku:

e nadci$nienia ocznego,

e jaskry z otwartym katem,

o jaskry torebkowe;j.

NODOM stosuje sie¢ w leczeniu skojarzonym lub monoterapii u pacjentow, ktoérzy nie reaguja na
leczenie lekami beta-adrenolitycznymi lub u ktorych stosowanie lekow beta-adrenolitycznych jest
przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

W monoterapii podaje si¢ 1 kroplg dorzolamidu do worka spojowkowego chorego oka (oczu) trzy razy
na dobg.

W leczeniu wspomagajacym, wraz z lekami beta-adrenolitycznymi stosowanymi miejscowo do oczu
podaje si¢ 1 krople dorzolamidu do worka spojowkowego oka (oczu) dwa razy na dobe.

W celu zastgpienia innego leku przeciwjaskrowego produktem NODOM nalezy przerwaé stosowanie
tego leku (po podaniu zaleconej dawki w danym dniu) i rozpocza¢ leczenie produktem NODOM w

dniu nastepnym.

W przypadku stosowania kilku lekow okulistycznych dziatajagcych miejscowo, nalezy zachowac co
najmniej 10 minut przerwy migdzy zakraplaniem kolejnych lekow.

Pacjentow nalezy poinformowac, aby przed zakropleniem produktu umyli rece oraz nie dotykali
koncowka kroplomierza do oka oraz otaczajacych tkanek.
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Pacjentéw nalezy rowniez poinformowaé, ze w przypadku nieprawidlowego postgpowania krople do
oczu mogg ulec zanieczyszczeniu wystepujacymi powszechnie bakteriami, ktore mogg wywotac
zakazenie oka. Stosowanie zanieczyszczonego roztworu moze spowodowac powazne uszkodzenia
oka, a w nastepstwie utrat¢ wzroku.
Instrukcja stosowania

1. Przed zakropleniem produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca si¢ na butelce.

3. Przechyli¢ gtowe do tytu i odciagnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy
powieka i gatkg oczna.

4. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisng¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $ciankg, az do
wycisnigcia jednej kropli produktu do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do

oka, powiek i innych powierzchni. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastepna.

5. Jesli lekarz zalecit zakroplenie leku do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktow
3.14.

6. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierzac krople, dlatego nie nalezy
powigksza¢ otworu w kroplomierzu.

7. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak dokrgcac jej zbyt mocno.
Stosowanie u dzieci

Dane kliniczne, dotyczace podawania dorzolamidu w trzech dawkach na dobe u dzieci sg ograniczone
(patrz punkt 5.1).

4.3 Przeciwwskazania

Dorzolamid jest przeciwwskazany u pacjentdw z nadwrazliwoscig na substancjg¢ czynng lub na
ktérakolwiek substancjg pomocnicza produktu.

Nie przeprowadzono badan dorzolamidu u pacjentdw z cigzka niewydolnos$cia nerek (z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min) lub z kwasica hiperchloremiczng. Poniewaz dorzolamid i jego
metabolity sa wydalane glownie przez nerki jest on przeciwwskazany u tych pacjentow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw z niewydolnoscig watroby i dlatego u tych osob
nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jego stosowania.

Leczenie pacjentow z ostra jaskra z zamknigetym katem powoduje koniecznos¢, poza podawaniem
lekow zmniejszajagcych cisnienie w galce ocznej, takze innych interwencji terapeutycznych. Nie
przeprowadzono badan dorzolamidu u pacjentdw z ostrg jaskrg z zamknigtym katem.

Dorzolamid jest sulfonamidem i pomimo stosowania miejscowego ulega wchtonieciu do krazenia
ogoblnego. Wobec tego te same dziatania niepozadane, ktore wystepuja po podaniu ogdlnym
sulfonamidow moga wystapi¢ po zastosowaniu miejscowym. W przypadku stwierdzenia cigzkich
dziatan niepozadanych lub objawow nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu.
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Leczenie doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej wigzano z wystepowaniem kamicy drog
moczowych, wynikajgcej z zaburzen kwasowo-zasadowych, zwtaszcza u pacjentéw z dodatnim
wywiadem w kierunku kamicy nerkowej. Mimo, Ze nie obserwowano zaburzen kwasowo-zasadowych
po zastosowaniu dorzolamidu, opisywano rzadkie przypadki kamicy drég moczowych. Poniewaz
dorzolamid jest miejscowo dziatajacym inhibitorem anhydrazy weglanowej, ktory jest wchtaniany
ogolnoustrojowo, pacjenci z kamicg nerkowa w wywiadzie moga stanowi¢ grupe podwyzszonego
ryzyka wystgpowania kamicy drog moczowych podczas stosowania dorzolamidu.

Jezeli podczas stosowania dorzolamidu wystapig reakcje alergiczne (np. zapalenie spojowek i
podraznienie powiek) nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia.

U pacjentow stosujacych doustne inhibitory anhydrazy weglanowej i dorzolamid potencjalnie istnieje
ryzyko wystapienia skojarzonego dziatania ogdlnoustrojowego tych lekow. Nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania dorzolamidu i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowe;.

Podczas miejscowego stosowania dorzolamidu u pacjentéw z rozpoznanymi uprzednio przewleklymi
ubytkami rogéwki i (lub) po przebytych operacjach wewnatrzgatkowych odnotowano obrzgk rogéwki
i nieodwracalng dekompensacje rogéwki. Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas miejscowego
stosowania dorzolamidu u tych pacjentow.

Podczas stosowania $srodkéw hamujacych wytwarzanie cieczy wodnistej po zabiegach filtracyjnych
opisywano przypadki odwarstwienia naczyniowki z towarzyszaca hipotonig wewnatrzgatkowa.

NODOM zawiera srodek konserwujacy - benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé
podraznienie oczu. Przed zakropleniem produktu nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe

i zalozy¢ ponownie nie wezesniej niz 15 minut po zakropleniu produktu. Benzalkoniowy chlorek
zmienia zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

Dzieci

Nie przeprowadzono badan u pacjentow w wieku ponizej 36 tygodnia wieku cigzowego oraz ponizej
jednego tygodnia zycia. U pacjentdOw ze znaczaca niedojrzatoscig cewek nerkowych, dorzolamid
nalezy stosowac tylko po szczegdélowym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka, z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia kwasicy metaboliczne;j.

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

W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji podczas jednoczesnego stosowania dorzolamidu:
- z tymololem w postaci kropli do oczu;

- Z betaksololem w postaci kropli do oczu;

- z lekami dziatajacymi ogdlnie, w tym inhibitorami konwertazy angiotensyny, antagonistami kanatu
wapniowego, lekami moczopgdnymi, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym kwasem
acetylosalicylowym), hormonami (np. estrogenami, insulina, tyroksyna).

Nie oceniono w petni mozliwych interakcji pomi¢dzy dorzolamidem, lekami zwezajacymi Zrenice
i lekami z grupy agonistow receptora adrenergicznego wystepujacych podczas leczenia jaskry.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Stosowanie podczas cigzy

Produktu NODOM nie nalezy stosowac¢ w cigzy. Nie przeprowadzono odpowiednich, kontrolowanych
badan dotyczacych stosowania dorzolamidu u kobiet w cigzy. U krolikow, u ktorych stosowano dawki
leku toksyczne dla matek, dorzolamid wywierat dzialanie teratogenne (patrz punkt 5.3).
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Stosowanie podczas karmienia piersig
Nie wiadomo, czy dorzolamid przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy stosowa¢ dorzolamidu
podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

U niektorych pacjentéw stosujacych dorzolamid istnieje mozliwo$¢ wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak zawroty gtowy i1 zaburzenia widzenia, ktére moga wpltywac na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Dorzolamid byt oceniany u 1 400 pacjentéw w kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach
klinicznych. W dtugotrwatych badaniach u 1 108 pacjentow leczonych dorzolamidem w monoterapii
lub w leczeniu skojarzonym z lekami beta-adrenolitycznymi, najczestsza przyczyna odstawienia
dorzolamidu (okoto 3%) byly zwiazane ze stosowaniem leku dziatania niepozadane, przede wszystkim

zapalenie spojowek oraz reakcje ze strony powiek.

Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu dorzolamidu 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 uktadu nerwowego:
Czesto: bl glowy.

Rzadko: zawroty glowy, parestezje.
Zaburzenia oka:

Bardzo czesto: pieczenie, klucie.

Czesto: powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogowki, Izawienie, zapalenie spojowek, zapalenie
powiek, $wiad powiek, podraznienie powiek, niewyrazne widzenie.

Niezbyt czesto: zapalenie teczOwki i ciala rzeskowego.

Rzadko: podraznienie w tym zaczerwienienie, bol, sklejanie powiek, przemijajaca krotkowzrocznosé
(ustepujaca po zaprzestaniu leczenia), obrzek rogdéwki, obnizone cisnienie w gatce ocznej,
odwarstwienie naczyniowki po zabiegach filtracyjnych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia.

Rzadko: krwawienie z nosa.

Zaburzenia Zolgdka i jelit:

Czesto: nudnosci, gorzki smak w ustach.

Rzadko: podraznienie gardta, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustne;.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
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Rzadko: kontaktowe zapalenie skory, zespo6t Stevensa - Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Rzadko: kamica moczowa.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: astenia/zmgczenie.

Rzadko: nadwrazliwo$¢ — objawy przedmiotowe i podmiotowe reakcji miejscowej (w obrebie powiek)
i objawy ogolnych reakcji alergicznych, w tym obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, swiad, wysypka,
dusznos¢, rzadko skurcz oskrzeli.

Wptyw produktu na wyniki badan laboratoryjnych:

Nie stwierdzono klinicznie istotnych zaburzen elektrolitowych zwigzanych ze stosowaniem
dorzolamidu.

Dzieci — patrz punkt 5.1.
4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przypadkowego przedawkowania lub celowego spozycia dorzolamidu u ludzi sa
ograniczone.

Po celowym spozyciu doustnym dorzolamidu odnotowano: sennos$¢; po miejscowym zastosowaniu:
nudnosci, zawroty gtowy, bol glowy, zmegczenie, nietypowe sny, dysfagie.

Nalezy stosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Moga wystapi¢ zaburzenia elektrolitowe,
kwasica, objawy ze strony o§rodkowego uktadu nerwowego. Nalezy sprawdza¢ stezenie elektrolitow
(zwlaszcza potasu) oraz pH krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w jaskrze i zwe¢zajace zrenice, inhibitory anhydrazy

weglanowej, dorzolamid
Kod ATC: S01EC03

Mechanizm dzialania

Anhydraza weglanowa (ang. Carbonic Anhydrase — CA) jest enzymem obecnym w wielu tkankach
organizmu, w tym roéwniez w oku. U ludzi, anhydraza weglanowa wystepuje w postaci wielu
izoenzymow, z ktorych najbardziej aktywnym izoenzymem jest anhydraza weglanowa II (CA 1I),
wystepujaca przede wszystkim w erytrocytach, ale rowniez i w innych tkankach. Hamowanie
anhydrazy weglanowej w wyrostkach rzgskowych oka powoduje zmniejszenie ilo§ci wytwarzanej
cieczy wodnistej. Skutkiem tego jest zmniejszenie cisnienia wewnatrzgatkowego (ang. Intraocular
Pressure — IOP).

NODOM zawiera dorzolamidu chlorowodorek, ktory jest silnym inhibitorem ludzkiej anhydrazy

weglanowej I1. Po podaniu miejscowym do oka, dorzolamid obniza zwigkszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe, niezaleznie od tego, czy zwigzane jest ono z jaskra. Zwigkszone cisnienie
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wewnatrzgatkowe jest jednym z gtéwnych przyczyn uszkodzenia nerwu wzrokowego i utraty pola
widzenia. Dorzolamid nie zwg¢za Zrenicy i obniza ci$nienie wewnatrzgatkowe nie wywotujgc takich
dziatan niepozadanych jak nocna §lepota czy skurcz akomodacyjny. Dorzolamid wywiera minimalny
wplyw lub nie wptywa na czgsto$¢ akcji serca lub cisnienie tetnicze.

Leki beta-adrenolityczne stosowane miejscowo obnizaja rowniez ci§nienie wewnatrzgatkowe poprzez
zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej, jednak ich mechanizm dziatania jest inny niz
dorzolamidu. Badania wykazaty, ze jednoczesne stosowanie lekow beta-adrenolitycznych

i dorzolamidu addycyjnie zmniejsza ci$nienie wewnatrzgatkowe; dziatanie to obserwuje si¢ réwniez
podczas jednoczesnego stosowania lekow beta-adrenolitycznych i doustnych inhibitoréw anhydrazy
weglanowe;.

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Dziatanie kliniczne

Dorosli

Skuteczno$¢ dorzolamidu, stosowanego u pacjentow z jaskra lub nadci§nieniem ocznym w
monoterapii trzy razy na dobe (poczatkowe ci$nienie wewnatrzgatkowe > 23 mmHg) lub dwa razy na
dobe jako lek uzupelniajacy w leczeniu beta-adrenolitykiem w postaci kropli do oczu (poczatkowe
cisnienie wewnatrzgatkowe > 22 mmHg), potwierdzono w szeroko zakrojonych badaniach klinicznych
z okresem obserwacji do jednego roku. Podczas stosowania, zarbwno w monoterapii, jak tez jako lek
uzupekniajacy, produkt zmniejszat ci§nienie wewnatrzgatkowe w ciggu catego dnia i efekt ten
utrzymywat si¢ w trakcie dlugotrwalego stosowania. Skutecznos¢ dorzolamidu po dtugotrwatym
stosowaniu w monoterapii byta podobna do skutecznosci betaksololu i nieznacznie stabsza niz
skuteczno$¢ tymololu.

Dorzolamid stosowany jako lek uzupetiajacy w leczeniu lekami beta-adrenolitycznymi w postaci
kropli do oczu dodatkowo zmniejszat cisnienie wewnatrzgatkowe, podobnie, jak podczas stosowania
2% pilokarpiny cztery razy na dobeg.

Dzieci

W celu oceny bezpieczenstwa stosowania dorzolamidu podawanego miejscowo trzy razy na dobe
przeprowadzono trzymiesigczne, podwdjnie maskowane, kontrolowane aktywnym lekiem,
wieloosrodkowe badanie z udziatem 184 (122 otrzymujacych dorzolamid) pacjentéw pediatrycznych
w wieku od jednego tygodnia do < 6 lat z jaskra lub podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym
(wyjsciowe IOP > 22 mmHg). U okoto potowy pacjentow rozpoznano jaskrg wrodzona, a w
przypadku pozostatych pacjentow przyczynami byty: zespot Sturge’a - Webera, dysgenezja
mezodermalna teczowki i rogowki, bezsoczewkowosc.

Zaszeregowanie pacjentow w zaleznosci od wieku oraz metod leczenia w fazie monoterapii byto
nastgpujace:

Dorzolamid 2% Tymolol

n=56 Tymolol RZ" 0,25% n=27
Grupa wiekowa
ponizej 2 lat wiek: 1 do 23 miesigcy wiek: 0,25 do 22 miesigcy
('RZ — roztwor zelowy)

Grupa wiekowa n=66 Tymolol 0,5% n=35
od 2 do 6 lat

wiek: 2 do 6 lat wiek: 2 do 6 lat

W obrebie obu grup wiekowych, okoto 70 pacjentéw byto leczonych przez 61 dni, a okoto 50
pacjentéw leczonych przez okres 81 — 100 dni.
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W przypadku uzyskania niezadowalajacej kontroli IOP w trakcie monoterapii z zastosowaniem
dorzolamidu lub tymololu w formie roztwordéw tworzacych zel, dokonywano przejscia na terapie¢
otwartg, zgodnie z nastepujacym schematem: u 30 pacjentow w wieku ponizej 2 lat dokonano zmiany
sposobu leczenia na jednoczesne podawanie tymololu w postaci zelu 0,25% raz na dobe oraz
dorzolamidu 2% trzy razy na dobg; u 30 pacjentow w wieku powyzej 2 lat dokonano zmiany sposobu
leczenia na leczenie z uzyciem stalej kombinacji 2% dorzolamidu/0,5% tymololu, podawanej dwa
razy na dobe.

Ogolnie, w trakcie badania nie stwierdzono dodatkowego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktu u pacjentdow pediatrycznych. Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem produktu, z
ktérych wiekszo$¢ miata charakter miejscowy, niezbyt powazne dziatania w obrebie oczu, takie jak
piekacy i klujacy bol oczu, bol w miejscu zakroplenia i bol oczu obserwowano u okoto 26% dzieci
(20% w grupie przyjmujacej dorzolamid w monoterapii). Obrzgk rogéwki lub przymglenie
wystepowaly u mniej niz 4% przypadkow. Czestos¢ wystepowania odczyndw miejscowych byta
podobna jak w przypadku stosowania leku porownawczego. Po wprowadzeniu na rynek dorzolamidu
obserwowano kwasice metaboliczng u bardzo mtodych pacjentdow z niedojrzatoscia nerek lub
zaburzeniami czynnosci nerek.

Wyniki dotyczace skutecznosci u pacjentéw pediatrycznych sugeruja, ze Sredni spadek wartosci IOP
stwierdzany w grupie dorzolamidu byt porownywalny ze $rednim spadkiem wartosci IOP,
obserwowanym w grupie tymololu, pomimo zaobserwowanych nieznacznie korzystniejszych wartosci
liczbowych dla tymololu.

Nie ma dostepnych wynikow badan dotyczacych dlugotrwatego (powyzej 12 tygodni) stosowania
leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przeciwienstwie do doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej, dorzolamid podawany
miejscowo wywiera swoje dziatanie bezposrednio w Obrgbie oka po zastosowaniu znacznie
mniejszych dawek, co pozwala na zmniejszenie ogolnoustrojowej ekspozycji na substancje czynng.
W badaniach klinicznych stwierdzono, ze skutecznemu zmniejszeniu ci$nienia wewnatrzgatkowego
nie towarzysza zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej ani zaburzenia elektrolitowe, ktore sa
charakterystyczne dla doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowe;.

Po podaniu miejscowym dorzolamid przenika réwniez do krazenia ogolnego. W celu okreslenia jego
sily jako uktadowego inhibitora anhydrazy weglanowej po podaniu miejscowym do oka, zbadano
stezenia dorzolamidu i jego metabolitdéw w erytrocytach i w osoczu oraz stopien hamowania
anhydrazy weglanowej w erytrocytach.

Po dtugotrwatym stosowaniu dorzolamid gromadzi si¢ w erytrocytach ze wzgledu na selektywne
wigzanie z izoenzymem anhydrazy weglanowej 11, a stezenia wolnego leku w osoczu krwi pozostaja
skrajnie mate.

Jedynym metabolitem dorzolamidu jest N-deetylo-dorzolamid, ktory hamuje anhydraze weglanowg 11
stabiej niz dorzolamid, ale hamuje réwniez izoenzym o mniejszej aktywnosci (anhydraze weglanowa
I). Metabolit ten gromadzi si¢ rowniez w erytrocytach, w ktorych wiaze si¢ gtownie z anhydraza
weglanowa L.

Dorzolamid wigze si¢ w okoto 33% z biatkami osocza. Dorzolamid jest wydalany gtéwnie z moczem
W postaci niezmienionej. Metabolit dorzolamidu jest rowniez wydalany z moczem. Po zakonczeniu
stosowania produktu nastepuje nieliniowe zmniejszenie st¢zenia dorzolamidu w erytrocytach.
Poczatkowo stwierdza si¢ szybkie zmniejszanie si¢ stezenia produktu, po czym nast¢puje faza
wolniejszej eliminacji z okresem pottrwania wynoszacym okoto 4 miesigce.

Po doustnym podawaniu dorzolamidu w celu symulacji maksymalnej ekspozycji uktadowej mozliwej

po dhugotrwatym miejscowym stosowaniu dorzolamidu, stan rownowagi osiagnicto w ciggu 13
tygodni. W stanie rownowagi nie stwierdzono obecnosci w osoczu wolnego leku lub jego metabolitu.
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Stopien zahamowania aktywnos$ci anhydrazy weglanowej w erytrocytach byt mniejszy niz ten, ktory
prawdopodobnie wywiera dziatanie farmakologiczne na czynnos$¢ nerek lub uktad oddechowy.
Podobne rezultaty farmakokinetyczne obserwowano po dtugotrwatym, miejscowym stosowaniu
dorzolamidu. Jednak u niektdrych pacjentow w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek
(szacunkowy Klirens kreatyniny 30-60 ml/min) obserwowano wigksze stezenie metabolitu
dorzolamidu w erytrocytach. Nie stwierdzono istotnych réznic dotyczacych zahamowania aktywnosci
anhydrazy weglanowej, ani klinicznie znamiennych og6lnych dziatan niepozadanych, ktére mozna z
tym wigzac.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzgtach, ktorym podawano doustnie dorzolamidu
chlorowodorek bytly zwigzane ze skutkami farmakologicznymi ogélnego zahamowania aktywnosci
anhydrazy weglanowej. Niektore z uzyskanych wynikow byty specyficzne tylko dla okreslonych
gatunkow zwierzat i (lub) byty nastepstwem kwasicy metabolicznej. U krolikow, u ktérych stosowano
dawki leku toksyczne dla matek w zwiazku z wystepujaca kwasica metaboliczna, obserwowano
wystepowanie wad rozwojowych trzonow kregow.

W badaniach klinicznych u pacjentéw nie stwierdzono objawow kwasicy metabolicznej ani zaburzen
stezenia elektrolitow w surowicy krwi, ktore wskazywatyby na uktadowe zahamowanie anhydrazy
weglanowej. Dlatego u pacjentdw przyjmujacych dorzolamid w dawkach leczniczych nie nalezy
spodziewac si¢ wystapienia takich zaburzen, jakie obserwowano w badaniach na zwierzetach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksyetyloceluloza

Mannitol

Sodu cytrynian

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Sodu wodorotlenek

Woda wysokooczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki okres waznosci produktu wynosi 28 dni.

Wykazano, ze pod wzglgdem chemicznym i fizycznym stabilno$¢ produktu po pierwszym otwarciu
wynosi 28 dni w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po pierwszym otwarciu, produkt moze by¢ przechowywany
maksymalnie przez 28 dni w temperaturze 25°C. Za inne niz podane warunki i czas przechowywania
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka polietylenowa o pojemnosci 5 ml z kroplomierzem i zakrgtka, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolowe srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

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

19714

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

2012.02.07

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.03.2014 .
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