CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Dropzol, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwér
2. SKLAD JAKOSCIOWY ! ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci dorzolamidu chlorowodorku).
Substancje pomocnicze: chlorek benzalkonium 0,075 mg/ml roztworu kropli do cczu,
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwdr.
Izotoniczny, buforowany, nieznacznie lepki, przezroczysty, bezbarwny wodny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dropzol 20 mg/ml jest wskazany:

* wleczeniu wspomagajacym terapig lekami beta-adrenolitycznymi,

* wmonoterapii u pacjentéw nie reagujacych na leczenie lekami beta-adrenolitycznymi lub u
pacjentéw, u ktérych leki beta-adrenolityczne sa przeciwwskazane, w leczeniu zwigkszonego
cisnienia wewnatrzgaikowego u pacjentéw z:

* nadcisnieniem ocznym,
* jaskra z otwartym katem przesaczania,
e jaskra torebkows.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

W leczeniu wspomagajacym, wraz z innym okulistycznym lekiem beta-adrenolitycznym, podaje sie
do chorego oka (oczu) jedng kroplg dorzolamidu dwa razy na dobe.

Chcac zastapi¢ dorzolamidem inny okulistyczny produkt przeciwjaskrowy, nalezy przerwaé leczenie
tym lekiem i rozpoczaé stosowanie dorzolamidu w dniu nastepnym.

Podczas stosowania kilku okulistycznych produktéw leczniczych nalezy zachowywaé co najmniej 10
minut przerwy migdzy zakraplaniem kolejnych produktéw,

Pacjent powinien zostaé poinformowany, Ze nalezy unikaé kontaktu kroplomierza z powierzchnia lub
okolica oka.

Nalezy pacjentowi udzieli¢ informacji, ze w przypadku nieprawidtowego postepowania krople do
oczu mogg ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktére moga wywolaé
zakazenie oka. Stosowanie zanieczyszczonego roztworu moze prowadzié do powaznych uszkodzen
oka, a w nastepstwie do ufraty wzroku. MINISTER Y vy IHROvns
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Nalezy poinformowa¢ pacjenta o wlasciwym sposobie uzycia dozownikow. .



Instrukcja stosowania:

1. Przed uzyciem leku po raz pierwszy, nalezy upewnié sic, ze piericien zabezpieczajacy na butelce
Jest nienaruszony. W nieotwieranym opakowaniu szczelina pomigdzy butelka a nakretka jest
prawidlowa.

2. Nalezy odkrecié nakretke.

3. Nalezy przechyli¢ glowe do tyhu i odciagnaé delikatnie doina powieke w dol, aby utworzyé
kieszonkg pomiedzy powieka i gatka oczna.

4. Nalezy odwrdcié butelke i nacisnaé keiukiem do momentu wycisniecia jednej kropli leku do oka.
NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA KROPLOMIERZA DO OKA LUB POWIEKL.

5. W celu zakroplenia do drugiego oka (jesli wskazane) nalezy powtérzyé czZynnosci opisane w
punkcie 3 i 4.

6. Zaraz po zakropleniu nalezy nafozy¢ nakretke i zakreci¢ opakowanie.

Stosowanie u dzieci:
Dostepna jest ograniczona ilosé danych klinicznych dotyczacych stosowania dorzolamidu u dzieci trzy
razy na dobg. (Informacje dotyczace dawkowania u dzieci, patrz punkt 5.1.).

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na dorzolamid lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyezace stosowania

Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw z niewydolnoseia watroby, stad zalecane jest
zachowanie ostroznodci podczas leczenia tych pacjentdw.

Leczenie pacjentOw z ostra jaskra z zamknigtym katem powoduje konieczno$é, poza podawaniem
lek6w zmniejszajacych cidnienie w galce ocznej, takze innych interwencji terapeutycznych. Nie
badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw z ostra jaskra z zamknietym katem.

Dorzolamid jest sulfonamidem i pomimo stosowania miejscowego wchiania sie do krazenia ogélnego.
Wobec tego te same dzialania niepozadane, ktore wystepuja po podaniu ogélnym sulfonamidéw,
moga wWystapic po zastosowaniu miejscowym. W przypadku stwierdzenia ciezkich reakeji
nadwrazliwosci nalezy przerwaé stosowanie preparatu.

Leczenie z zastosowaniem doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej jest zwiazane

z wystgpowaniem kamicy drog moczowych, wynikajacej z zaburzei réwnowagi kwasowo-zasadowe;,
szczegélnie u pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku kamicy nerkowej. Chociaz w przypadku
stosowania dorzolamidu nie obserwowano wystepowania zaburzef réwnowagi kwasowo-zasadowej,
niemniej opisywano rzadkie przypadki kamicy drég moczowych. Poniewaz dorzolamid jest
miejscowo dziatajgcym inhibitorem anhydrazy weglanowej, ulegajacym wehlanianiu do krazenia
ogolnego, pacjenci z dodatnim wywiadem w kierunku kamicy nerkowej mogg stanowié grupe
podwyzszonego ryzyka wystepowania kamicy drég moczowych w zwiazku ze stosowaniem
dorzolamidu.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych (np. zapalenia spojéwek i podraznienia powiek) nalezy
rozwazyC€ przerwanie stosowania leku.
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Istnieje mozliwosé wystapienia nasilenia dzialania ogdlnego podczas stosowania inhibitordw
anhydrazy weglanowej u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych doustny inhibitor anhydrazy
weglanowej i dorzolamid. Jednoczesne stosowanie dorzolamidu i doustnych inhibitoréw anhydrazy
weglanowej nie jest zalecane.

U pacjentéw z rozpoznanymi uprzednio przewlektymi ubytkami rogéwki i (lub)} dodatnim wywiadem
w kierunku zabiegéw wewnatrzgatkowych, opisywano w trakcie stosowania kropli do oczu Dropzol
20 mg/ml obrzeki rogéwki oraz nieodwracalng dekompensacig rogéwki. U tych chorych dorzolamid,
w postaci do podawania migjscowego, powinien byé stosowany z zachowaniem ostroznosci.

Podczas stosowania §rodkéw hamujacych wytwarzanie cieczy wodnistej po zabiegach filtracyjnych
opisywano przypadki odwarstwienia naczyniéwki oraz obnizone ciénienie wewnatrzgatkowe,

Krople do oczu Dropzol 20 mg/ml, zawierajg érodek konserwujacy - chlorek benzalkoniowy, ktéry
moze powodowac podraznienie oka. Chlorek benzalkoniowy moze przebarwiaé miekkie soczewki
kontaktowe. Nalezy unikaé kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Soczewki
kontaktowe nalezy zdjaé przed zakropleniem leku i wiozy¢ ponownie nie wezesniej niz 15 minut po
zakropleniu leku.

Dzieci

Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw ponizej 36 tygodnia wieku ciazowego i ponizej 1
tygodnia zycia. U pacjentéw ze znaczna niedojrzatoscia kanalikéw nerkowych dorzolamid nalezy
stosowa¢ jedynie po dokladnym rozwazeniu stosunku ryzyka i korzysci ze wzgledu na ryzyko
wystapienia kwasicy metaboliczne;j.

4.5 Interakeje z inmymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badart dotyczacych interakeji z innymi lekami.

W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji podczas jednoczesnego stosowania dorzolamidu z
tymololem i betaksololem w postaci kropli do oczu, lekami dzialajacymi ogélnie: inhibitorami
konwertazy angiotensyny, antagonistami kanatu wapniowego, lekami moczopednymi

1 niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym z kwasem acetylosalicylowym, a takze ze
srodkami hormonalnymi (np.: estrogeny, insulina, tyroksyna).

Nie przeanalizowano w peli mozliwych interakeji pomigdzy dorzolamidem, lekami miotycznymi
i agonistami receptora adrenergicznego, wystgpujacych u chorych w trakcie leczenia jaskry.

Dorzolamid jest inhibitorem anhydrazy weglanowej i pomimo stosowania miejscowego jest
wchlaniany do krazenia ogélnego. W badaniach klinicznych lek ten nie powodowal zaburzen
rownowagi kwasowo-zasadowej. Jednak po zastosowaniu doustnych inhibitoréw anhydrazy
weglanowej obserwowano takie zaburzenia, a w kilku przypadkach wystapily interakeje z innymi
lekami (np.: objawy toksyczne podczas leczenia duzymi dawkami salicylanéw), nalezy wigc bra¢ pod
uwage potencjalne ryzyko wystapienia interakeji takze u pacjentdw leczonych preparatem Dropzol 20
mg/ml.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza: Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania leku u kobiet w ciazy. U krélikéw, u ktérych
stosowano dawki leku toksyczne dla matek wywolujace kwasice metaboliczna, obserwowano

wystepowanie wad rozwojowych trzonéw kregéw. Potencjalne ryzyko stosowania u Judzi jest L OWIA
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Karmienie piersiq: Nie wiadomo, czy dorzolamid jest wydzielany z pokarmem kobiecym. Dorzolamid
nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia. U szczurdw w trakcie laktacji obserwowano
wplyw stosowania dorzolamidu na zmniejszenie masy ciata potomstwa.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Dropzol ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obshugi maszyn.
U niektérych pacjentéw moga wystapi¢ takie dzialania niepozadane jak zawroty glowy oraz
zaburzenia wzroku (patrz réwniez punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatanie dorzolamidu byfo oceniane w kontrolowanyeh i niekontrolowanych badaniach klinicznych u
ponad 1400 uczestnikéw. W przeprowadzonych dtugotrwatych badaniach klinicznych, w ktdérych
wziglo udziat 1108 ochotnikéw, u pacjentéw leczonych dorzolamidem w monoterapii lub jako lekiem
uzupelniajacym w leczeniu lekami beta-adrenolitycznymi w postaci do podawania do oka
najezestszym (u okolo 3% pacjentéw) powodem przerwania leczenia dorzolamidem byly dziatania
niepozadane ze strony oczu, a przede wszystkim stwierdzenie polekowego zapalenia spojéwek i
reakcji ze strony powiek.

Dziatania niepozadane odnotowane podczas badan klinicznych Jub po wprowadzeniu leku do obrotu z
czgstoscia wigksza niz pojedyncze przypadki wystepowania zostaly pogrupowane ponizej, biorac pod
uwage klasyfikacje wedhug systemu ukladéw i narzadéw oraz czestosé wystepowania. Czestosé
wystgpowania jest okreslana w nastgpujacy sposéb: bardzo czeste (= 1/10); czeste (> 1/100 do < 1/1 0,
niezbyt czgste (= 1/1000 do < 1/100); rzadkie (= 1/10000 do < 1/1000) i bardzo rzadkie (< 1/10000).

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladdw i
narzadow
Zaburzenia Bal glowy Zawroty glowy,
ukfadu Parestezje
NErwowego
Zaburzenia oka Pieczenie i powierzchniowe zapalenie podraznienie w tym
kiucie punkcikowate teczowki i ciala | zaczerwienienie, bol,
zapalenie rogéwki, | rzeskowego sklejanie powiek,
tzawienie, przemtijajaca
zapalenie krotkowzrocznosé
spojéwek, (ustepujaca po

zapalenie powiek,
swedzenie oczu,
podraznienie

zaprzestaniu terapii),
obrzek rogowki,
obnizone cisnienie w

powiek, galce ocznej,

zaburzenia odwarstwienie

widzenia naczyniowki po
zabiegach
g%‘t{\acyjnych.

NITTERS YW pipdyegga

Depaiivinan: Folityki Lakeom:
ERS i Warszawa
ul. Mindows 15

< Farmagji



Zaburzenia
ukiadu
oddechowego,
klatki piersiowej i
srddpiersia

krwawienie z nosa

Zaburzenia mdfosci, gorzki podraznienie gardia,
zofadka i jelit posmak suchosc w ustach
Zaburzenia skory kontaktowe zapalenie
i tkanki skory

podskdrnej

Zaburzenia nerek kamica moczowa
idrég

moczowych

Zaburzenia astenia/zmeczenie Nadwrazliwos¢:

ogdlne i stany w
migjscu podania

objawy podmiotowe i
przedmiotowe reakeji
miejscowych (reakeji
w obrebie powiek)
oraz ogdinych reakcji
alergicznych, w tym
obrzek
naczyniormchowy,
pokrzywka, swiad,
wysypka, dusznosc lub
rzadziej skurcz
oskrzeli

Wplyw leku na wyniki badan laboratoryinych:

Nie stwierdzone klinicznie istotnych zaburzen elektrolitowych zwiazanych ze stosowaniem

dorzolamidu.
Dzieci

Patrz punkt 5.1

4.9 Przedawkowanie

Istnieje ograniczona ilos¢ informacji dotyczacych skutkéw przedawkowania leku u ludzi, w wyniku
przypadkowego lub celowego spozycia dorzolamidu chlorowodorku. Opisywano wystepowanie
nastgpujacych objawdw: po przyjeciu leku w formie doustnej - sennos¢; po podaniu miejscowym:
nudnosci, zawroty glowy, béle glowy, uczucie zmeczenia, nietypowe sny i dysfagia.
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Nalezy stosowa¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Mozliwe jest wystapienie zaburzen
elektrolitowych, rozwdj kwasicy oraz objaw6w ze strony o$rodkowego ukladu nerwowego. Konieczne
jest sprawdzanie stezenia elektrolitow (zwlaszcza potasu) w surowicy oraz pomiary pH krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w jaskrze i zwezajace Zrenice,
Inhibitory anhydrazy weglanowej
ATCkod: S 01 EC 03

Mechanizm dziafania

Anhydraza weglanowa (ang. Carbonic Anhydrase, CA) jest enzymem obecnym w wielu tkankach
organizmu, w tym w oku. U ludzi anhydraza weglanowa wystepuje w postaci wielu izoenzymow, z
ktorych najbardziej aktywnym jest anhydraza weglanowa II (ang. Carbonic Anhydrase II, CA-II),
obecna przede wszystkim w krwinkach czerwonych (ang. red blood cells, RBCs), ale takze w innych
tkankach, Hamowanie aktywnosci anhydrazy weglanowej w wyrostkach rzeskowych oka powoduje
zmnigjszenie ilosci wydzielanej cieczy wodnistej. W nastgpstwie tego dochodzi do zmniejszenia
ci$nienia wewnatrzgatkowego (ang. intra-ocular pressure, IOP).

Dropzol 20 mg/ml zawiera dorzolamidu chlorowodorek, silnie hamujacy ludzka anhydraze weglanowa
II. Po migjscowym podaniu do oka dorzolamid obniza zwickszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, bez
wzglgdu na to czy jest ono zwiazane z jaskra. Zwigkszone cisnienie wewnatrzgalkowe to jedna z
gtownych przyczyn uszkodzenia nerwu wzrokowego i zwiszanej z jaskrg utraty pola widzenia.
Dorzolamid nie powoduje zwezenia Zrenicy i zmnigjsza ciSnienie wewnatrzgatkowe nie powodujac
dzialaf niepozadanych, takich jak nocna §lepota i skurez akomodacyjny. Dorzolamid wywiera
niewielki wplyw lub pozostaje bez wplywu na czestosé akeji serca i ci$nienie tetnicze.

Cisnienie wewnatrzgatkowe zmniejszaja takze podawane miejscowo leki beta-adrenolityczne poprzez
zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej oka, jednak mechanizm ich dziatania jest odmienny:.
Wykazano, ze dodanie dorzolamidu do miejscowo stosowanego leku beta-adrenolityeznego powoduje
wigksze zmniejszenie ciSnienia wewnatrzgatkowego. Podobne dziatanie obserwowano w przypadku
stosowania lekow beta-adrenolitycznych i doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej.

Wiasciwoscei farmakodynamiczne

Dzialanie kliniczne

Dorosli:

Skuteczno$é¢ dorzolamidu, stosowanego u chorych z jaskra lub nadcidnieniem ocznym w monoterapii
trzy razy na dobg (poczatkowe cisnienie wewnatrzgatkowe > 23 mmHg) lub dwa razy na dobe jako
lek uzupelniajacy w leczeniu beta-adrenolitykiem w postaci kropli do oczu (poczatkowe ci$nienie
wewnatrzgalkowe > 22 mmHg), potwierdzono w szeroko zakrojonych badaniach klinicznych z
okresem obserwacji do jednego roku. Podczas stosowania, zardwno w monoterapii, jak tez jako lek
uzupelniajacy, preparat zmniejszal cisnienie wewnatrzgatkowe w ciagu calego dnia i efekt ten
utrzymywat sig w trakcie dlugotrwatego stosowania. Skutecznosé leku po diugotrwatym stosowaniu w
monoterapii byla podobna do skutecznosci betaksololu i tylko nieznacznie stabsza niz skutecznosé
tymololu, Stosowany jako lek uzupetniajacy w terapii lekami beta-adrenolitycznymi w postaci kropli
do oczu, dorzolamid powodowat dodatkowe zmniejszenie cisnienia wewnatrzgatkowego podobnie,
Jak podczas stosowania pilokarpiny 2% cztery razy na dobe.

Dzieci:
Celem oceny bezpieczenstwa stosowania dorzolamidu 20 mg/ml w postaci kropMs]rq Q,g:,z‘p‘,‘ N
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wynoszacym trzy miesiace, z zastosowaniem podwdjnie §lepej proby oraz aktywnie leczonej grupy
kontrolnej, u 184 pacjentéw pediatrycznych (122 w grupie otrzymujacej dorzolamid) w wieku od
jednego tygodnia do < 6 lat, z jaskra lub podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym (wyjsciowa
warto$é IOP > 22 mmHg). U okelo polowy pacjentéw w obu grupach leczonych rozpoznano jaskre
wrodzona; inne czesto wystepujace podioza etiologiczne to: zespdl Sturge-Weber, dysgenezja
mezodermalna teczowki i rogdwki, oraz pacjenci z bezsoczewkowascia. Zaszeregowanie pacjentow w
zaleznosci od wieku oraz metod leczenia w fazie monoterapii przedstawialo sig nastgpujaco:

Dorzolamid 20 mg/ml Tymolol
Grupa wickowa < 2 Jat [n=56 Tymolol GS 0,25% n=27
| Wiek: 1 do 23 miesigcy Wiek: 0,25 do 22 miesiecy
Grupa wickowa > 2 - < In=66 Tymolol 0,5% n=35
6 lat Wiek: 2 do 6 lat
Wick: 2 do 6 lat

W obrebie obu grup wiekowych, okolo 70 pacjentéw bylo leczonych przez okres co najmniej 61 dni, a
okolo 50 pacjentéw bylo leczonych przez okres 81 - 100 dni.

W przypadku nie uzyskania odpowiedniej kontroli IOP w trakcie monoterapii z zastosowaniem
dorzolamidu lub tymololu w formie roztworéw tworzacych zel, dokonywano przejscia na terapig
otwarta, zgodnie z nastepujacym schematem: u 30 pacjentéw w wieku < 2 lat dokonano zmiany
sposobu leczenia na jednoczesne podawanie tymololu w formie roztworu tworzacego Zel 0,25%
dziennie oraz dorzolamidu 2% trzy razy na dobe, u 30 pacjentéw w wieku > 2 lat dokonano zmiany
sposobu leczenia na terapig z uzyciem statej kombinacji 2% dorzolamidu/ 0,5% tymololu, podawanej
dwa razy na dobg.

Ogdlnie, badanie to nie wykazalo istnienia dodatkowych zagrozen dla bezpieczenstwa stosowania leku
u dzieci. Dzialania niepozadane zwiazane z substancjg czynna, z ktérych wigkszo$¢ miala charakter
miejscowy, niezbyt powazne dzialania w obrebie oczu, takie jak piekacy i klujacy bdl oczu, bol w
miejscu wkroplenia i bdl oczu obserwowano u okolo 20 % w grupie przyjmujacej dorzolamid w
monoterapii. U niewielkiego odsetka pacjentow < 4% obserwowano obrzek lub przymglenie rogdwki.
Czestoéé wystgpowania reakcji miejscowych wydaje sig by¢ podobna do czgstosci obserwowanej przy
stosowaniu komparatora. Po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano wystgpowanie kwasicy
metabolicznej u bardzo mtodych pacjentdw, szczegélnie z niedorozwojem/uposledzeniem nerek.

Wyniki dotyczace skuteeznodei stosowania leku u dzieci sugeruja, ze $rednie obniZenie cisnienia
wewnatrzgatkowego obserwowanego w grupie przyjmujacej dorzolamid jest poréwnywalne do
$redniego obnizenia cisnienia wewnatrzgalkowego obserwowanego w grupie przyjmujacej tymolol,
pomimo zaobserwowanych nieznacznie mniej korzystnych wartoéci liczbowych dla tymololu.

Brak jest wynikow dluzszych badan skutecznosei (> 12 tygodni).
5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

W przeciwienstwie do doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej podanie miejscowe dorzolamidu
chlorowodorku umozliwia bezposrednie dzialanie leku w obrebie oka po zastosowaniu znacznie
mniejszych dawek, co w rezultacie zapewnia znacznie mniejsza ekspozycjg uktadowa na lek. W
zwiazku z tym w badaniach klinicznych stwierdzono, Ze zmniejszeniu ci$nienia wewnatrzgatkowego
nie towarzysza zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej ani zaburzenia elektrolitowe
charakterystyczne dla doustnych inhibitoréw anhydrazy wgglanowej. Po stosowaniu miejscowym
dorzolamid przenika do krazenia ogblnego. W celu okreslenia jego sity dziatania jako ukladowego
inhibitora anhydrazy weglanowej po podaniu miejscowym, zmierzono stgZenia lelju 1 I'egg
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metabolitéw w erytrocytach i w osoczu krwi oraz stopieri hamowania anhydrazy weglanowej w

erytrocytach.

Po dhlugotrwalym stosowaniu dorzolamid gromadzi sie w erytrocytach ze wzgledu na selektywne
wigzanie z izoenzymem anhydrazy weglanowej I1, a stezenia wolnego leku w osoczu krwi pozostaja
skrajnie mate. Jedynym metabolitem leku jest N-deetylo-dorzolamid, ktéry hamuje anhydraze
weglanowa I stabiej niz dorzolamid, ale hamuje takZe izoenzym o mniejszej aktywnosci (anhydraze
weglanowa I). Metabolit ten gromadzi sie rdwniez w erytrocytach, w ktorych wiaze si¢ gléwnie z
anhydraza weglanowa I. Dorzolamid wiaze si¢ w umiarkowanym stopniu z biatkami osocza (okoto
33%). Dorzolamid jest wydalany giéwnie w moczu w postaci nie zmienionej. Jego metabolit jest takze
wydalany w moczu. Po zakonczeniu przyjmowania leku nastgpuje nieliniowe zmniejszanie stezenia
dorzolamidu w erytrocytach. Poczatkowo nastgpuje szybkie zmniejszanie si¢ stgzenia leku, po czym
nastepuje faza wolniejszej eliminacji z okresem poltrwania wynoszacym okoto 4 miesiace.

Po doustnym podawaniu dorzolamidu w celu symulacji maksymalnej ekspozycji ukladowej po
dhlugotrwalym miejscowym stosowaniu dorzolamidu, stan rownowagi osiagnigto w ciagu 13 tygodni.
W stanie réwnowagi nie stwierdzono w osoczu obecnosci wolnego leku lub jego metabolitu. Stopien
zahamowania aktywnosci anhydrazy weglanowej w erytrocytach byl mniejszy niz ten, ktory
prawdopodobnie wywiera dziatanie farmakologiczne na czynnosé nerek lub uktadu oddechowego.
Podobne rezultaty farmakokinetyczne obserwowano po diugotrwatym, miejscowym stosowaniu
dorzolamidu.

Jednak u niektdrych pacjentdéw w wieku podeszlym z zaburzeniami czynnosci 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 ogélnych dziatan niepozadanych, ktére mozna z tym wigzac.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie

Wryniki badan na zwierzetach, ktérym podawano doustnie dorzolamidu chlorowodorek byly zwiazane
z efektami farmakologicznymi w postaci ogélnego zahamowania aktywnosci anhydrazy weglanowej.
Niektére z uzyskanych wynikéw byly specyficzne tylko dla okreslonych gatunkéw zwierzat i (Iub)
byly nastgpstwem kwasicy metabolicznej.

W badaniach klinicznych u pacjentéw nie stwierdzono objawow kwasicy metaboliczne) ani zaburzen
stezenia elektrolitéw w surowicy krwi, ktére wskazywalyby na ukladowe zahamowanie anhydrazy
weglanowej. Z tego wzgledu u pacjentéw przyjmujacych dorzolamid w dawkach leczniczych nie
nalezy si¢ spodziewac wystapienia takich zaburzen, jakie obserwowano w badaniach na zwierzgtach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol,

Sodu cytrynian,
Hydroksyetyloceluloza,
Sodu wodorotlenek,
Benzalkoniowy chlorek,
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnoéci farmaceutyczne
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6.3 Okres wainoéci
2 lata
Po pierwszym otwarciu: 28 dni.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosei podezas przechowywania
Lek nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka z biatego MDPE z kroplomierzem i dwuczedciowym zamknigeiem w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: [ butelka x 5 ml, 3 butelki x 5 ml, 6 butelek x 5 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowari musza, znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Phanmacia Sp. z 0.0.
Ziebicka 40
50-507 Wroclaw

8. NUMER{(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1409

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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