Sp. zn. sukls43226/2026

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dorzolamide Farmaprojects 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Jeden ml obsahuje dorzolamidum 20 mg (jako dorzolamidi hydrochloridum 22,26 mg).
Jedna kapka (pfiblizn€ 35 pl) obsahuje dorzolamidum 0,70 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok
Bezbarva, prihlednd, viskozni tekutina

pH: 5,0 — 6,0
Osmolalita: 260 - 310 mosmol/kg
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek Dorzolamide Farmaprojects je indikovan pfi 1écbé zvySeného nitrooc¢niho tlaku pfi:
- o¢ni hypertenzi,
- glaukomu s otevienym thlem,
- pseudoexfoliativnim glaukomu.
Pripravek Dorzolamide Farmaprojects se pouziva jako adjuvantni terapie k beta-blokatorim nebo v
monoterapii u pacientd, ktefi nereaguji na 1écbu beta-blokatory nebo u nichz je podavani beta-
blokatorti kontraindikovéno.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pouziva-li se dorzolamid v monoterapii podava se v davce jedna kapka trikrat denné do spojivkového
vaku postizeného oka (oci).

Je-li dorzolamid pouzivan jako adjuvantni terapie spolu s o¢nim beta-blokatorem, podava se v davce
dvakrat denné jedna kapka do spojivkového vaku postizeného oka (oc¢i).

Ma-li dorzolamid nahradit jiny o¢ni antiglaukomatikum, ukoncete 1é¢bu danym pfipravkem a
nasledujici den zacnéte podavat dorzolamid.

Pouziva-li se vice nez jeden lokaln€ podavany ocni 1€k, je nutné podavat léky s nejménée
desetiminutovym odstupem. O¢ni mast ma byt pouzita jako posledni.



Pediatricka populace

O pouziti u pediatrickych pacientti, kdy byl dorzolamid (forma s konzervacni latkou) podavan trikrat
denng, jsou k dispozici pouze omezené klinické tidaje (informace ohledn¢ pediatrického davkovani viz
bod 5.1).

Zpusob podani

Oc¢ni podani
Ptipravek Dorzolamide Farmaprojects je sterilni roztok, ktery neobsahuje konzervacni latky.

Pred podanim ocnich kapek:

- Pfi prvnim pouZitim si mé pacient pted vkapnutim kapky do oka nejprve nacvicit pouzivani lahvicky
s kapatkem tak, ze ji pomalu stiskne a kapne jednu kapku do vzduchu, smérem od oka.

- Kdyz si je pacient jisty, Ze dokéaze aplikovat jednu kapku najednou, ma si zvolit polohu, kterd je pro
vkapnuti kapek nejpohodIngjsi (pacient mize sed¢t, lezet na zadech nebo stat pred zrcadlem).

Navod k pouziti:

1. Pacient si ma pied pouzitim tohoto ptipravku peclivé umyt ruce.

2. Pokud jsou obal nebo lahvicka poskozena, ptipravek se nesmi pouZzivat.

3. Ptiprvnim pouziti 1éku je tieba odsroubovat uzaver poté, co se pacient ujisti, Ze tésnici krouzek

na uzavéru nebyl porusen. Pacient ma citit mirny odpor, dokud se tento krouzek garantujici
neporusenost obalu neodlomi.

4. Pokud je pojistny krouzek uvolnény, ma se vyhodit, protoze miize spadnout do oka a zplisobit
zranéni.
5. Pacient ma zaklonit hlavu a jemné¢ stahnout dolni vicko, aby se mezi okem a vickem vytvotila

kapsa. Je tfeba zabranit kontaktu Spicky lahvicky s okem, vicky nebo prsty, aby nedoslo ke
kontaminaci roztoku.

6.  Pomalym stisknutim lahvic¢ky se do kapsy vkapne jedna kapka. Pacient ma lahvicku uprostred
jemn¢ stisknout a nechat kapku spadnout do oka. Mezi stisknutim a uvolnénim kapky muize byt
nekolikasekundova prodleva. Pacient nema mackat prilis siln€, pokud si neni jisty, jak tento 1¢k
podat, ma se zeptat 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

7.  Pacient ma zaviit oko a stlacit vnitini koutek oka prstem asi na 2 minuty. Toto opatieni
napomtize tomu, aby se ptipravek nedostal do celého téla.

8. Pacient ma zopakovat kroky 5, 6 a 7 na druhém oku, pokud mu to 1ékai naridil.

9.  Popouziti a pied opétovnym uzavienim je tfeba lahvicku jednou protiepat smérem dolii, aniz by
se pacient dotkl hrotu kapatka, aby doSlo k odstranéni zbytki tekutiny na hrotu. To je nezbytné
pro zajisténi aplikace dalSich kapek. Po vkapnuti je tfeba uzavér lahvicky zaSroubovat.

Pokud se kapka nedostane do oka pacienta, ma to zkusit znovu.

Pti pouziti nazolakrimalni okluze nebo zavieni o¢i po dobu 2 minut se systémova absorpce snizuje.
Tim muze dojit ke sniZzeni systémovych nezaddoucich ucinka a zvySeni lokélniho Gcinku.



4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Dorzolamid nebyl studovan u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (CICr < 30 ml/min) ani pfi
hyperchloremické acidoze. Protoze se dorzolamid a jeho metabolity vylucuji pfevazné ledvinami, je
dorzolamid u téchto pacientii kontraindikovan.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Dorzolamid nebyl studovan u pacientti s poruchou funkce jater, a proto ma byt pouzivan u téchto
pacientti opatrné.

Léceni pacientl s akutnim glaukomem s uzavienym uhlem vyzaduje kromé podavani latek snizujicich
nitroo¢ni tlak i terapeutické vykony. Dorzolamid nebyl studovan u pacientl s akutnim glaukomem s
uzavienym uhlem.

Dorzolamid obsahuje sulfonamidovou skupinu, ktera se také vyskytuje v sulfonamidech, a ackoli se
podava lokalné, vstiebava se systémove. Proto se mohou pii lokalni aplikaci vyskytnout stejné
nezadouci reakce jako pfi podavani sulfonamidi, vcetné zavaznych reakci, jako jsou
Stevens—Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza. Vyskytnou-li se znamky zavaznych
reakci nebo dojde-li k hypersenzitivni reakci, je nutné ptestat ptipravek pouzivat.

Terapie peroralnimi inhibitory karboanhydrazy byla kvili porucham acidobazické rovnovahy spojena
s urolitiazou, zvIasté u pacientl s urolitiazou v anamnéze. | kdyz nebyly pfi pouziti dorzolamidu
pozorovany zadné poruchy acidobazické rovnovahy, byla urolitiaza obCas uvadéna. Protoze
dorzolamid je lokalni inhibitor karboanhydrazy se systémovym vstfebavanim, muiize u pacientl s
tvorbou ledvinovych kamenli v anamnéze existovat zvySené riziko urolitidzy pii pouzivani
dorzolamidu.

Pokud jsou pozorovany alergické reakce (napt. konjunktivitida a reakce ocnich vicek), ma se zvazit
preruseni 1é€by dorzolamidem.

Pacienti s anamnézou kontaktni hypersenzitivitou na stfibro by tento pfipravek neméli pouzivat,
protoze kapky mohou obsahovat stopy stiibra z lahvicky.

U pacientt uzivajicich peroralné inhibitory karboanhydrazy soucasné€ s dorzolamidem existuje
potencialni nebezpeci aditivniho plisobeni na znamy systémovy ucinek inhibice karboanhydrazy.
Soucasné podavani dorzolamidu a peroraln¢ podavaného inhibitoru karboanhydrazy se nedoporucuje.

U pacientt s jiz pfitomnymi chronickymi defekty rohovky a/nebo s nitroo¢ni operaci v anamnéze byly
pii pouzivani dorzolamidu (s konzervacni latkou) popsany edémy rohovky a ireverzibilni
dekompenzace rohovky. Dorzolamid podavany lokaln¢ je nutno t€émto pacientiim aplikovat opatrn¢.
Bylo popsano odchlipeni cévnatky soucasné€ s o¢ni hypotonii po filtrujicich operacich pti podavani
terapii potlacujicich tvorbu nitroo¢ni tekutiny.

PouZiti kontaktnich cocek

Ptipravek Dorzolamide Farmaprojects nebyl studovan u pacientt, kteti nosi kontaktni ¢ocky. Pacienti
maji byt pouceni, aby pied podanim ptipravku vyndali kontaktni cocky z oka a pted jejich opétovnym
nasazenim vyckali alesponi 15 minut.

Pediatricka populace

Dorzolamid nebyl studovan u pacientti nizs§iho gesta¢niho véku nez 36 tydnt a u pacientti mladsich
nez jeden tyden veku. Pacienti s vyznamnou renalni tubulérni nevyzralosti mohou dostavat dorzolamid
pouze po peclivém zvazeni pomeéru rizik a ptinost, a to z divodu mozného rizika vzniku metabolické
acidozy.




4.5 Interakce s jinymi léfivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné specifické studie interakci s dorzolamidem.

V klinickych studiich byl dorzolamid podavan soucasné s nasledujicimi 1éky bez znamek neptiznivych
interakci:

- s o¢nim roztokem timololu;

- o¢nim roztokem betaxololu

- se systémovymi léky véetné ACE-inhibitort, blokatorti kalciovych kanalii, diuretik, nesteroidnich

~~~~~

thyroxinu).

Souvislost mezi dorzolamidem a miotiky a adrenergnimi agonisty nebyla béhem léc¢by glaukomu
podrobné hodnocena.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Dorzolamid se nesmi béhem téhotenstvi pouzivat. Nejsou k dispozici adekvatni klinické tidaje o
podavani v téhotenstvi. U samic kralikl, kterym byly podavany toxické davky dorzolamidu, byly
pozorovany teratogenni ucinky (viz bod 5.3).

Kojeni

Neni znamo, zda se dorzolamid/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Dostupné
farmakodynamické/toxikologické udaje u zvitat prokazaly vylucovani dorzolamidu/metabolitti do
matefského mléka. Je tieba rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo prerusit/zastavit 1écbu piipravkem
Dorzolamide Farmaprojects s ohledem na piinos kojeni pro dité¢ a ptinos lécby pro zenu. Riziko pro
kojené déti nelze vyloucit.

Fertilita
Udaje ziskané na zvifatech nenaznacuji vliv 1é¢by dorzolamidem na fertilitu samcti a samic. Udaje o
lidech chybi.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie vlivu dorzolamidu na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Piipadné
nezadouci ucinky jako zavrat’ a poruchy zraku mohou ovlivnit schopnost fidit vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V multiklinické dvojité maskované studii s paralelni kontrolni skupinou s aktivni 1é¢bou
(vicedavkovou formou dorzolamidu) a s dvojité zkiizenym uspotadanim byl profil bezpecnosti
dorzolamidu bez konzervacnich latek podobny profilu bezpecnosti vicedavkové formy dorzolamidu.

Dorzolamid (s konzervacni latkou) byla hodnocen v kontrolovanych i nekontrolovanych klinickych
studiich u vice nez 1 400 pacientti. V dlouhodobych studiich s 1 108 pacienty 1é¢enymi vicedavkovou
formou dorzolamidu jako monoterapii nebo jako pomocnou terapii s o¢nim beta-blokatorem byly
nejcastéjsi pti¢inou ukonceni 1écby (ptiblizné u 3 % pacientt) ocni nezaddouci ucinky souvisejici s
pouzivanim 1ékd, hlavné konjunktivitida a reakce ocnich vicek.

Béhem klinickych studii nebo po uvedeni ptipravku s dorzolamidem na trh byly hlaSeny nasledujici
nezadouci ucinky:

[velmi ¢asté: (=>1/10), Casté: (=1/100 az <1/10), mén¢ casté: (=1/1 000 az <1/100), vzacné: (>1/10 000
az <1/1 000), neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit.)]



Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy.
Vzacné: zavrat', parestezie.

Poruchy oka

Velmi casté: paleni a pichani.

Casté: keratitis punctata superficialis, slzeni, konjunktivitida, zanét oéniho vicka, svédéni oéi,
podrazdéni oc¢niho vicka, rozmazané vidéni.

Meéné casté: iridocyklitida.

Vzacné: podrazdéni veetné zarudnuti oci, bolest, tvorba krust na o€nich vickach, ptfechodna myopie
(ktera ustoupila po vysazeni 1é¢by), edém rohovky, o¢ni hypotonie, odchlipeni chorioidey po filtra¢ni
operaci

Neni znamo: pocit ciziho télesa v oku, fotofobie.

Srdeéni poruchy
Neni zndmo: palpitace, tachykardie.

Cévni poruchy
Neni znamo: hypertenze.

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzicné: epistaxe.
Neni znamo: dyspnoe.

Gastrointestindlni poruchy
Casté: nauzea, horka chut’ v ustech.
Vzacné: podrazdéni hrdla, sucho v ustech.

Poruchy kize a podkoZzni tkané
Vzacné: kontaktni dermatitida, Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza.

Poruchy ledvin a mo¢ovych cest
Vzacné: urolitiaza.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: astenie/(inava.

Vzacné: hypersenzitivita - znamky a ptiznaky lokalnich reakci (palpebralni reakce) a systémové
alergické reakce vcetn¢ angioedému, koptivky a svédéni, vyrazky, dusnosti, vzacn€ bronchospasmus.

VysSetieni
Podavani dorzolamidu nebylo spojeno s klinicky vyznamnou poruchou hladin elektrolyta.

Pediatricka populace
Viz bod 5.1.

Hléaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci t€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podeztfeni na nezadouci ucinky prostednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

K dispozici jsou pouze omezené informace tykajici se predavkovani u ¢loveéka nahodnym nebo
zamérnym pozitim dorzolamid-hydrochloridu.

Symptomy

Nasledujici reakce byly hlaseny po peroralnim uziti: somnolence; po lokalni aplikaci: nauzea, zavratg,
bolest hlavy, inava, abnormalni sny a dysfagie.

Lécba

Lécba ma byt symptomatickéd a podptirna. Muze dojit k elektrolytové dysbalanci, k rozvoji acidozy
a mohou se projevit u€inky na centralni nervovy systém. Maji byt monitorovany hladiny sérovych
elektrolyt (zvlasté drasliku) a hodnoty pH krve.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiglaukomatika a miotika, inhibitory karboanhydrazy, dorzolamid
ATC kod: SOIECO03

Mechanismus uéinku

Karboanhydréaza (KA) je enzym vyskytujici se v mnoha tkanich téla vcetné oka. U lidi se
karboanhydraza vyskytuje ve formé cetnych izoenzymd, z nichz nejaktivnéj$im je karboanhydraza I1
(KA II), které se nachazi hlavné v erytrocytech, ale 1 v ostatnich tkanich. Inhibice karboanhydrazy ve
vybézku corpus ciliare oka snizuje sekreci komorové vody. Diisledkem je pak snizeni nitroo¢niho
tlaku (IOP).

Ptipravek Dorzolamide Farmaprojects obsahuje dorzolamid-hydrochlorid, coZ je silny inhibitor lidské
karboanhydrazy II. Po lokalni aplikaci do oka dorzolamid snizuje zvySeny nitroo¢ni tlak, at’ uz
souvisejici s glaukomem ¢i nikoliv. ZvySeny nitrooc¢ni tlak je hlavnim rizikovym faktorem v
patogenezi postizeni ocniho nervu a ztraty zorného pole. Dorzolamid nevyvolava pupilarni konstrikci
a snizuje nitrooc¢ni tlak bez vyskytu takovych nezadoucich ucinkt, jako jsou Seroslepost Ci
akomodacni spasmus. Dorzolamid ovlivituje velmi méalo nebo viibec tepovou frekvenci nebo krevni
tlak.

Beta adrenergni blokatory podavané lokaln€ rovnéz snizuji nitrooc¢ni tlak snizovanim sekrece
komorové vody, avsak jinym mechanizmem uG¢inku. Studie prokézaly, Ze je-li dorzolamid pfidavan k
lokaln€ podavanému betablokatoru, 1ze pozorovat dalsi sniZzeni nitroo¢niho tlaku; toto zjisténi je

v souladu s hlaSenymi aditivnimi u¢inky beta blokatorii a peroralné podavanych inhibitort
karboanhydrazy.

Farmakodynamické vlastnosti

Klinické ucinky

Dospéli pacienti

U pacientli s glaukomem nebo o¢ni hypertenzi byla i¢innost dorzolamidu podavaného ttikrat denné ve
formé& monoterapie (vychozi hodnota nitroo¢niho tlaku > 23 mmHg) nebo dvakrat denn¢ ve formé
adjuvantni terapie k o¢nim beta-blokatorim (vychozi hodnota nitroo¢niho tlaku > 22 mmHg)
prokéazana obsahlymi klinickymi studiemi trvajicimi aZ jeden rok. Uginek dorzolamidu na sniZeni
nitroo¢niho tlaku v monoterapii a v dopliikové terapii byl prokazan béhem celého dne a tento ti¢inek
se udrzoval i béhem dlouhodobého podavani. Uginnost béhem dlouhodobého podavani v monoterapii
byla podobna ucinnosti betaxololu a o néco nizsi nez timololu.



Kdyz byl dorzolamid podavan v adjuvantni terapii k ocnim beta-blokatoriim, vykazoval dodatecné
snizeni IOP podobné podavani 2% roztoku pilokarpinu 4x denng¢.

Ve dvojit¢ maskované studii s paralelni kontrolni skupinou s aktivni 1écbou (vicedavkovou formou
dorzolamidu) a s dvojité zkfizenym uspotfadanim u 152 pacientli se zvySenym vychozim nitroo¢nim
tlakem (vychozi hodnota nitrooc¢niho tlaku > 22 mmHg) v jednom nebo obou oc€ich vykazoval
dorzolamid bez konzervacnich latek podobny vliv na snizeni IOP jako dorzolamid ve formé
vicedavkového baleni. Profily bezpecnosti dorzolamidu bez konzervacnich latek a vicedavkové formy
dorzolamidu byly podobné.

Pediatricka populace

U 184 pediatrickych pacientti (122 bylo 1éceno dorzolamidem) ve véku od 1 tydne do méné nez 6 let
trpicich glaukomem nebo zvysenym nitroo¢nim tlakem (vychozi hodnoty IOP > 22 mmHg) byla
provedena 3mésicni dvojité zaslepena a aktivnim komparatorem kontrolovana multicentricka studie
k vyhodnoceni bezpecnosti dorzolamidu (s konzervaéni latkou) pii topickém podavani tiikrat denné.
Ptiblizn€ polovina pacientli v obou 1é€enych skupindch méla diagndézu kongenitalniho glaukomu;
ostatnimi spolecnymi etiologiemi byly Sturge-Webertiv syndrom, iridokornealni mezenchymalni
dysgeneze, pacienti s afakii. Distribuce podle véku a zptisobu 1écby v monoterapeutické fazi byla
nasledujici:

Dorzolamid 2% Timolol
Vékova skupina kohorta < 2 n=56 Timolol GS* 0,25% n=27
roky Vekové rozmezi: 1 az 23 Vékové rozmezi: 0,25 az 22
meésict mesict
("GS — gelovy roztok)
Vékova kohorta od 2 do 6 let | n=66 Timolol 0,5% n=35
Veékové rozmezi: 2 az 6 let Vékové rozmezi: 2 az 6 let

V obou vekovych kohortach bylo ptiblizng 70 pacient 1éceno po dobu 61 dni a ptiblizn€ 50 pacientl
bylo 1é¢eno po dobu 81-100 dni.

Pokud byl nitrooc¢ni tlak dorzolamidem nebo roztokem timololu (ve formé gelového roztoku)

v monoterapii nedostate¢n¢ zvladan, byla provedena zména na otevienou 1é¢bu podle nasledujiciho
schématu: 30 pacientti ve véku < 2 roky bylo pfevedeno na soucasnou 1écbu 0,25% roztokem timololu
(ve formée gelového roztoku) denné a 2% roztokem dorzolamidu tfikrat denng; 30 pacientti ve véku >
2 roky bylo pfevedeno na fixni kombinaci 2% roztoku dorzolamidu/0,5% roztoku timololu dvakrat
denné.

Celkove¢ tato studie neodhalila u pediatrickych pacientli Zadna dodate¢na bezpecnostni rizika:

u piiblizné 26 % pediatrickych pacientd (20 % ve skupiné 1écené dorzolamidem v monoterapii) byly
pozorovany nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢ivem, vétSina z nich byla lokalnimi, nezdvaznymi
o¢nimi ucinky, jako paleni, bodani, o¢ni injekce a bolest v oku. U malého procenta (< 4 %) byl
pozorovan edém nebo zikal rohovky. Co do frekvence byl vyskyt lokalnich reakci podobny jako

u srovnavaného ptipravku. Po uvedeni ptipravku obsahujicicho dorzolamid na trh byla hlasena
metabolicka aciddza u velmi mladych pacienttl, a to zejména u pacientd s nevyzralymi ledvinami nebo
s poruchou funkce ledvin.

Vysledky studii ucinnosti u pediatrickych pacientti naznacuji, ze pramérny pokles nitroo¢niho tlaku ve
skupin¢ 1é¢ené dorzolamidem byl srovnatelny s priimérnou hodnotou poklesu nitroo¢niho tlaku
zjisténou ve skupiné 1é¢ené timololem, i kdyZ mirna ¢iselna vyhoda byla patrna u timololu.
Dlouhodobé studie ucinnosti (> 12 tydnil) nejsou k dispozici.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na rozdil od peroralnich inhibitorti karboanhydrazy muze lokalni podani dorzolamid-hydrochloridu
zajistit ptisobeni léku pfimo v oku v podstatné€ nizsich davkach, a proto s mensi systémovou expozici.
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Pti klinickych studiich to vedlo ke snizeni nitrooc¢niho tlaku, aniz by se porusila acidobazicka
rovnovéaha nebo aniz by nastaly zmény elektrolytii charakteristické pro 1écbu peroralné podavanymi
inhibitory karboanhydrazy.

Pti lokalnim podani pronika dorzolamid do systémové cirkulace. Aby se urcila schopnost systémové
inhibice karboanhydrazy po lokalni aplikaci, byla métena koncentrace 1é¢ivé latky a metabolitu

v erytrocytech a v plazmé¢ a také inhibice karboanhydrazy v erytrocytech. Pti dlouhodobém podavani
se dorzolamid hromadi v erytrocytech v dasledku selektivni vazby na KA 1I, zatimco koncentrace
volného 1éku v plazmé se udrzuji extrémné nizké. Z matetské latky vznika jediny N-desethyl-
metabolit inhibujici KA II méné G€inné€ nez matetska latka, ale také inhibujici méné aktivni izoenzym
(KA T). Metabolit se rovnéz hromadi v erytrocytech, kde se vaze hlavné na KA 1. Dorzolamid se mirné
vaze na plazmatické proteiny (pfiblizn€ 33 %). Dorzolamid se vylucuje predevsim moc¢i v nezménéné
formé, jeho metabolit se téZ vylucuje moci. Po vysazeni se dorzolamid vyplavuje z erytrocytt
nelinearné, coz vede nejdiiv k rychlému sniZzeni koncentrace a pak pomalejsi eliminacni fazi s
poloCasem asi 4 mésice.

Jestlize se dorzolamid podaval peroralné tak, aby byla simulovana maximalni systémova expozice po
dlouhodobé lokalni aplikaci do oka, dosahlo se ustaleného stavu béhem 13 tydnt. V ustaleném stavu
se v plazmé nevyskytoval prakticky zadna volna 1é¢iva latka ani jeji metabolit; inhibice KA

v erytrocytech byla mensi nez inhibice, u které se pfedpoklada, Ze je nezbytna pro farmakologicky
ucinek na funkci ledvin a dychani. Podobné farmakokinetické vysledky byly zjistény po dlouhodobé
lokalni aplikaci dorzolamidu.

Nektefti starsi pacienti s poruchou funkce ledvin (odhadovana clearance CrCl 30—60 ml/min) vSak
vykazovali vys$i koncentraci metabolitu v erytrocytech; nicméné zadné vyznamné rozdily v inhibici
karboanhydrazy ani zadné klinicky vyznamné nezadouci u¢inky nebylo mozno pfisuzovat pfimo
tomuto zjisténi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Hlavni zjisténi ze studii na zvitatech s dorzolamid-hydrochloridem podavaném peroralné se tykala
farmakologickych t¢inkti systémové inhibice karboanhydrazy. Néktera z téchto zjisténi byla druhove
specificka a/nebo byla disledkem metabolické acidézy. U kralikd, kterym kvuli metabolické acidoze
podavali dorzolamid v davkach toxickych pro matku, byly zjistény malformace t¢l obratli.

U laktujicich samic potkanti dostavajicich dorzolamid byly pozorovany mensi piirtistky télesné
hmotnosti mlad’at. Nebyly pozorovany zadné nezadouci t¢inky na fertilitu u samcti a samic potkant,
kterym byl podévan dorzolamid ptfed a béhem péafeni.

Pti klinickych studiich se u pacientdi neobjevily Zadné znamky metabolické acidozy ani zmény
sérovych elektrolytil, jez by svédcily o systémové inhibici KA. Nelze proto ocekavat, ze by se uéinky
zjisténé ve studiich na zviratech vyskytovaly u pacientli dostavajicich dorzolamid v 1é¢ebnych
davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hyeteloza

Mannitol

Natrium-citrat

Hydroxid sodny (k upravé pH)
Voda pro injekci



6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

Lahvicka 5 ml
Zlikvidujte 60 dni po prvnim otevieni lahvicky.

Lahvicka 10 ml
Zlikvidujte 90 dni po prvnim otevieni lahvicky.

Podminky uchovavani ptipravku po prvnim otevieni lahvicky viz bod 6.4.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po otevieni: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni se sklada z bilych LDPE lahvicek (5 ml, 11 ml) s vicedavkovym HDPE kapatkem, které
zabrafuje zpétné kontaminaci obsahu diky systému silikonového ventilu a filtrovani vzduchu zpét do
lahvicky, a z HDPE Sroubovaciho uzavéru garantujici neporusenost obalu a krabicky.
Ix5mlL3x5ml 1x10ml 2x 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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