SASKANOTS ZVA 17-04-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

SAKOR 20 mg/ml acu pilieni, skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur 20 mg dorzolamida (dorzolamidum) (22,26 mg dorzolamida hidrohlorida veida).
Katrs piliens (aptuveni 35 pl) satur 0,70 mg dorzolamida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Acu pilieni, Skidums
Bezkrasains l1dz gaisi dzeltens viskozs Skidums.

pH: 5,0-6,0
Osmolalitate: 260 - 310 mOsmol/kg
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1.  Terapeitiskas indikacijas
SAKOR ir paredzgets paaugstinata intraokulara spiediena arstéSanai $ados gadijumos:
- okulara hipertensija,
- atverta kakta glaukoma,
- pseidoeksfoliativa glaukoma.
SAKOR lieto ka papildterapiju vai monoterapiju pacientiem, kuriem nav atbildes reakcijas uz
arst€Sanu ar béta adrenolitiskiem Iidzekliem vai kuriem bé&ta adrenolitisko lidzeklu lietosana ir
kontrindicéta.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

Devas

Monoterapijas gadijuma deva ir 1 dorzolamida piliens skartas(-0) acs(-u) konjunktivas maisa trisreiz
diena.
Lietojot papildterapijas veida, acTs lietotam béta adrenolitiskam lidzeklim deva ir 1 piliens

dorzolamida skartas(-0) acs(-u) konjunktivas maisa divreiz diena.

Aizstajot ar dorzolamidu citu oftalmologisku pretglaukomas lidzekli, p&c pareizas lietoSanas kada
diena japartrauc 1 lidzekla lietoSana un nakama diena jasak dorzolamida lietosana.

Ja lokali jalieto vairak neka viens oftalmologisks Iidzeklis, katrs no tiem jalieto ar vismaz 10 minGsu
starplaiku. Acu ziede jalieto ka p&dgja.
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Pediatriskd populdcija

Pieejams ierobezots daudzums klinisko datu par dorzolamida (konservantus saturosas zalu formas)
lietoSanu pediatriskiem pacientiem trisreiz diena (informaciju par pediatriskiem pacientiem
lietojamam devam skatit 5.1. apakSpunkta).

LietoSanas veids

Okularai lietoSanai.
SAKOR ir sterils, konservantus nesatuross §kidums.

Pirms acu pilienu pilinasanas

- Lietojot pirmo reizi, pirms piliena pilinasanas acl pacientam vispirms japatrengjas pudelites ar
pilinataju lietoSana, to 1énam saspiezot un izpilinot vienu pilienu gaisa, nevis acl.

- Kad pacients ir droSs, ka var iepilinat viena reize vienu pilienu, vinam jaizvélas pilienu pilinaSanai

vispiemerotaka pozicija (pacients var sedét, gulét uz muguras vai stavet pie spogula).

Nordadijumi par lietosanu

1. Pirms $o zalu lietoSanas pacientam riipigi janomazga rokas.
2. Ja iepakojums vai pudelite ir bojata, zales nedrikst lietot.
3. Lietojot zales pirmo reizi, p&c tam, kad pacients ir parliecinajies, ka blivéjuma gredzens uz

vacina nav bojats, vinam jaatskriivé vacins. Pacientam vajadzetu just nelielu pretestibu, I1dz Sis
par atverSanu liecinoSais gredzens atdalas.

4. Ja par atveérSanu liecinoSais gredzens ir valigs, tas ir jaizmet, jo tas var iekrist act un radit
bojajumu.

5. Pacientam jaatliec galva atpakal un maigi japavelk uz leju apaksgjais plakstins, lai starp aci un
plakstinu izveidotos maisins. Jaizvairas no pudelites gala saskares ar aci, plakstiniem vai
pirkstiem.

6. Viens piliens jaiepilina maisina, [énam saspiezot pudeliti. Pacientam maigi jasaspiez pudelite

vidusdala un jalauj pilienam iepil&t aci. Saspiezot pudeliti, piliens var paradities dazas sekundes
velak. Pacients nedrikst spiest parak sp&cigi, ja nav parliecinats, ka lietot §is zales, vinam
jakonsult&jas ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

7. Aizveriet acis un ar pirkstu 2 miniites spiediet uz acs ieks€ja kaktina. Tas palidz apturet zales no
iekl@iSanas pargja organisma.

8. Jaizvairas no pudelites gala saskares ar aci, plakstiniem vai pirkstiem.

9. Pacientam jaatkarto 5., 6. un 7. darbiba otra aci, ja arsts ir licis ta rikoties.

10.  Pe&c lietoSanas un pirms vacina uzlikSanas atpakal pudelite vienreiz jasakrata virziena uz leju,
nepieskaroties pilinataja galam, lai nokratitu gala atlikuso $kidrumu. Tas nepiecieSams, lai
nodrosinatu nakamo pilienu iepilinaSanu. P&c zalu iepilinasanas jauzskriivé pudelitei vacins.

Ja piliens netrapa pacienta aci, jamégina vélreiz.

Lietojot nazolakrimalo okluiziju vai aizverot plakstinus 2 mindites, sist€miska uzsiik§anas samazinas.
Tas var izraisit sist€misko blakusparadibu samazinasanos un lokalas iedarbibas pastiprinasanos.
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4.3.  Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Dorzolamids nav pétits pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem (kuriem kreatinina
klirenss ir mazaks par 30 ml/min) vai hiperhlorémisku acidozi. Ta ka dorzolamids un ta metaboliti tiek
izvaditi galvenokart caur nierém, dorzolamids ir kontrindic€ts §adiem pacientiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dorzolamids nav pétits pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, un tad€] sadiem pacientiem tas
jalieto piesardzigi.

Arst&jot pacientus, kuriem ir akiita slégta kakta glaukoma, papildus okulariem hipotensiviem
lidzekliem nepiecieSama arT terapeitiska iejaukSanas. Dorzolamids nav pétits pacientiem ar akiitu
slégta kakta glaukomu.

Dorzolamids satur sulfonamidgrupu, kas ir arT sulfonamidu grupas zalu sastava, un lai gan zales tiek
lietotas lokali, notiek sistémiska uzstkSanas. Tadel lokalas lietoSanas gadijuma iesp&jamas tada pasa
veida nevélamas blakusparadibas, kadas saistamas ar sulfonamidu lietoSanu, tai skaita tadas smagas
reakcijas ka Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize. Ja rodas nopietnu reakciju
vai paaugstinatas jutibas pazimes, $o zalu lieto$ana ir japartrauc.

Karboanhidrazes inhibitoru perorala lieto$ana ir bijusi saistita ar urolitiazi skabu-bazu lidzsvara
traucgjumu del, Tpasi pacientiem, kuriem anamnézg ir nierakmeni. Lai gan, lietojot dorzolamidu,
skabu-bazu lidzsvara traucgjumi nav noveroti, reti zinots par urolitiazi. Ta ka dorzolamids ir lokali
lietojams karboanhidrazes inhibitors, kas uzsiicas sistémiski, pacientiem, kuriem anamngzg ir
nierakmeni, var biit palielinats urolitiazes risks dorzolamida lietoSanas laika.

Ja novero alergiskas reakcijas (piem&ram, konjunktivitu un plakstinu reakcijas), jaapsver terapijas
partrauksana.

Pacientiem, kuri sanem peroralu karboanhidrazes inhibitoru un dorzolamidu, var pastiprinaties zinama
karboanhidrazes inhibicijas sistemiska ietekme. Dorzolamida un peroralo karboanhidrazes inhibitoru
vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

Pacientiem ar esoSiem hroniskiem radzenes defektiem un/vai intraokularu operaciju anamnéze
dorzolamida (konservantus saturosas zalu formas) lietoSanas laika zinots par radzenes tiisku un
neatgriezenisku radzenes dekompensaciju. Sadiem pacientiem dorzolamids lokali jalieto piesardzigi.
P&c filtracijas proceduram, lietojot acs Skidruma veidoSanos nomacosus lidzeklus, zinots par dzislenes
atslanosSanos vienlaicigi ar okularu hipotensiju.

Kontaktlécu valkasana
SAKOR nav pétits pacientiem, kuri valka kontaktl€cas. Pacientiem janorada pirms zalu lietoSanas
iznemt no acs kontaktl&€cas un tas ievietot atpakal pec vismaz 15 minttém.

Pediatriska populacija

Dorzolamids nav pétits pacientiem 1idz 36. gestacijas nedélai un Iidz 1 ned€las vecumam. Pacienti,
kuriem konstatgjama nozimiga nieru kanalinu nenobrie$ana, dorzolamidu drikst lietot tikai pec
ieguvuma un riska attiecibas izvérté$anas, jo ir iesp&jams metabolas acidozes risks.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Specifiski zalu mijiedarbibas petfjumi ar dorzolamidu nav veikti.

Kliniskajos pétijumos bez pieradijumiem par nelabvéligam reakcijam dorzolamidu lietoja vienlaicigi
ar $adam zalém:
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- timolola acu skidums;

- betaksolola acu skidums;

- sisteémiski lietojamas zales, tai skaita angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori, kalcija kanalu
blokatori, diurgtiskie Iidzekli, nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (tai skaita acetilsalicilskabe) un
hormoni (piem&ram, estrogéni, insulins, tiroksins).

Saistiba starp dorzolamidu, miotiskiem lidzekliem un adrenergiskiem agonistiem glaukomas
arstesanas laika nav pilniba novértéta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Griitnieciba

Dorzolamidu nedrikst lietot griitniecibas laika. Atbilstosi kliniskie dati par zalu iedarbibu griitniecém
nav pieejami. TruSiem, lietojot matitei toksiskas devas, dorzolamidam bija teratogéna ietekme (skatit
5.3. apakSpunktu).

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai dorzolamids izdalas cilveka kriits piena. Lakt&josam zurkam noveéroja samazinatu
kermena masas picaugumu pecnac€jiem. Ja nepiecieSama arstéSana ar dorzolamidu, barosana ar kriiti
nav ieteicama.

Fertilitate
Dati par dzivniekiem neliecina, ka arstéSana ar dorzolamidu ietekmg tévinu vai matisu fertilitati. Datu
par cilvékiem triikst.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Petjumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti. lesp&jamas
blakusparadibas, pieméram, reibonis un redzes traucgumi, var ietekméet sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Vairaku devu, dubultmaskéta, ar aktivu Iidzekli (vairakam dorzolamida devam) kontroléta divu
periodu krusteniska daudzcentru pétijuma dorzolamida konservantus nesaturosas zalu formas droSuma
profils bija lidzigs ka vairakam dorzolamida devam.

Dorzolamida (konservantus saturo$o zalu formu) veértgja 1400 cilvekiem kontrol€tos un nekontrol&tos
klmiskos petijumos. ligtermina p&tijumos 1108 pacientiem, kurus arstgja ar dorzolamidu
monoterapijas veida vai papildus oftalmologiskiem béta adrenolitiskiem lidzekliem, biezakais terapijas
partrauk$anas c€lonis bija ar zalém saistitas acu nevélamas blakusparadibas (galvenokart konjunktivits
un plakstinu reakcijas) aptuveni 3% pacientu.

Dorzolamida kliniskajos p&tijumos vai pecregistracijas laika zinots par $adam nevélamam
blakusparadibam.

[Loti biezi: (> 1/10), biezi: (= 1/100 lidz < 1/10), retak: (> 1/1 000 Iidz < 1/100); reti: (> 1/10 000 lidz
<1/1 000), nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)]

Nervu sistémas traucgjumi
Biezi: galvassapes.
Reti: reibonis, parestézijas.

Acu bojajumi

Loti biezi: dedzinasanas un durstiSanas sajiita.

Biezi: virspusgjs punktveida keratits, asaroSana, konjunktivits, plakstina iekaisums, plakstina nieze,
plakstina kairinajums, neskaidra redze.

Retak: iridociklits.
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Reti: kairinajums, tai skaita apsartums, sapes, plakstina krozas, islaiciga miopija (kas izzuda péc
terapijas partrauksanas), radzenes tiiska, okulara hipotensija, dzislenes atslanoSanas péc filtracijas
operacijas.

Nav zinams: sveskermena sajiita acl.

Sirds funkcijas traucgjumi
Nav zinams: palpitacija, tahikardija.

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Nav zinams: hipertensija.

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriSu kurvja un videnes slimibas
Reti: deguna asinosana.
Nav zinams: aizdusa.

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Biezi: slikta dusa, rugta garsa.
Reti: rikles kairinajums, sausa mute.

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: kontaktdermatits, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize.

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi
Reti: urolitiaze.

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi: asteénija/nespeks.

Reti: paaugstinata jutiba - vietgju reakciju (plakstinu reakciju) pazimes un simptomi un sist€miskas
alergiskas reakcijas, tai skaita angioedéma, natrene un nieze, izsitumi, elpas trikums, reti bronhu
spazmas.

Izmekl&jumi
Dorzolamids nebija saistits ar kliniski nozimigiem elektrolitu [idzsvara trauc&umiem.

Pediatriska populacija
Skatit 5.1. apakspunktu.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Pieejama tikai ierobeZota informacija par pardozeSanu cilvekam, nejausi vai tisam lietojot dorzolamida
hidrohloridu iekskigi.

Simptomi
Iekskigas lietoSanas gadijuma zinots par miegainibu; vietgjas lieto§anas gadijuma par sliktu dasu,
reiboni, galvassapem, nespeku, neparastiem sapniem un disfagiju.

ArstéSana

Arste3anai jabut simptomatiskai un atbalstoSai. Var rasties elektrolitu lIidzsvara traucgjumi, acidotisks
stavoklis un iesp&jama ietekme uz centralo nervu sist€ému. Jakontrolg elektrolitu (1pasi kalija) l[imenis
seruma un asinu pH.


http://www.zva.gov.lv/
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretglaukomas un miotiskie lidzekli, karboanhidrazes inhibitori,
dorzolamids, ATK kods: SO1ECO03

Darbibas mehanisms

Karboanhidraze (KA) ir enzims, kas sastopams daudzos organisma audos, tai skaita acts. Cilveka
organisma karboanhidraze ir sastopama vairaku izoenzimu veida. Aktivaka ir karboanhidraze II (KA-
I), kas sastopama galvenokart sarkanajas asins §tinas, ka ari citos audos. Karboanhidrazes inhibicija
acs ciliaraja kermeni mazina acs Skidruma sekréciju. Ta rezultata pazeminas intraokularais spiediens

(10S).

SAKOR satur dorzolamida hidrohloridu, kas ir specigs cilvéka karboanhidrazes II inhibitors. Pec
vietgjas lietoSanas acl dorzolamids pazemina paaugstinato intraokularo spiedienu neatkarigi no ta, vai
tas ir saistits ar glaukomu. Paaugstinats intraokularais spiediens ir bitisks redzes nerva bojajuma un
redzes lauka zuduma patogenézes riska faktors. Dorzolamids neizraisa zilites saSaurinasanos un
pazemina intraokularo spiedienu bez tadam blakusparadibam ka nakts aklums un akomodacijas
spazmas. Pulsa atrumu vai asinsspiedienu dorzolamids ietekmé minimali vai neietekmé nemaz.

Vietgji lietoti béta adrenolitiskie Iidzekli intraokularo spiedienu pazemina, arT samazinot acs Skidruma
sekreciju, bet ar atskirigu darbibas mehanismu. P&tijumi liecina, ka, pievienojot dorzolamidu vietg&ji
lietotiem beta adrenolitiskiem lidzekliem, vérojama papildu IOS pazeminaSanas; §1s atrades atbilst
zinotajai beta adrenolitisko I1dzek]u un peroralo karboanhidrazes inhibitoru papildino$ajai ietekmei.

Farmakodinamiskas ipaSibas

Kliniska ietekme

Pieaugusi pacienti

Pacientiem, kuriem ir glaukoma vai okulara hipertensiju, dorzolamida efektivitate, lietojot
monoterapijas veida trisreiz diena (sakotngjais IOS >23 mmHg) vai divreiz diena papildterapijas veida
vienlaicigi ar oftalmologiskiem béta adrenolitiskiem lidzekliem (sakotng&jais IOS >22 mmHg),
pieradita Iidz vienam gadam ilgos plaSos klmiskos petijumos. Monoterapijas vai papildterapijas veida
lietota dorzolamida IOS pazeminos$a ietekme ir pieradita visas dienas garuma, un §1 ietekme saglabajas
ilgstosas lietosanas laika. IlgstoSas monoterapijas efektivitate bija lidziga ka betaksololam un nedaudz
mazaka ka timololam.

Lietojot papildterapijas veida oftalmologiskiem béta adrenolitiskiem lidzekliem, dorzolamidam
konstatg€ja papildus IOS pazeminosu ietekmi [1dzigi ka Cetras reizes diena lietotam 2% pilokarpmam.

Vairaku devu, dubultmasketa, ar aktivu terapiju (konservantus saturo$u dorzolamida zalu formu)
kontroléta divu periodu krusteniska vairaku kliniku p&tijuma 152 pacientiem ar sakotn&ji paaugstinatu
intraokularo spiedienu (sakotngjais IOS >22 mmHg) viena vai abas acis, konservantus nesaturo$as
dorzolamida zalu formas IOS pazeminos$a ietekme bija Iidziga ka konservantus saturosai dorzolamida
zalu formai. Konservantus nesaturo$as dorzolamida zalu formas dro$uma profils bija Iidzigs ka
konservantus saturosai dorzolamida zalu formai.

Pediatriska populacija

Tris ménesus ilgu, dubultmasketu, ar aktivu lidzekli kontrolétu daudzcentru pétijumu veica 184 (122
dorzolamidu lietojosiem) pediatriskiem pacientiem no 1 nedglas lidz 6 gadu vecumam, kuriem bija
glaukoma vai paaugstinats intraokularais spiediens (sakotngjais IOS >22 mmHg), lai vertetu
dorzolamida (konservantus nesaturo$as zalu formas) dro$umu, lietojot vietgji trisreiz diena. Aptuveni
pusei pacientu abas terapijas grupas bija diagnosticeta iedzimta glaukoma; citi bieZi sastopami
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etiologiskie faktori bija Stérdza-Veébera (Sturge-Weber) sindroms, iridokorneala mezenhimala
disgenéze, afakija.

Pacientu sadalfjums atbilstoSi vecumam un terapijai monoterapijas faze.

2% dorzolamids Timolols
Vecuma grupa n=56 Timolols GS™ 0,25% n=27
lidz 2 g.v. vecums: 1 - 23 ménesi vecums: 0,25 - 22 ménesi
("GS — gelu veidojoss $kidums)
Vecuma grupa n=66 Timolols 0,5% n=35
no 2 lidz 6 g.v. vecums: 2 - 6 gadi vecums: 2 - 6 gadi

Abas vecuma grupas aptuveni 70 pacientus arstgja 61 dienu, bet aptuveni 50 pacientus - 81 - 100
dienas.

Ja ar dorzolamida vai timolola gelu veidojosa $kiduma monoterapiju IOS nebija pietickami kontrol&ts,
pargaja uz atklatu terapiju atbilstos$i $adai shemai: 30 pacientiem Iidz 2 gadu vecumam veica nomainu
uz vienlaicigu arsteéSanu ar 0,25% timolola gelu veidojosu $kidumu vienreiz diena un 2% dorzolamidu
trisreiz diend; 30 pacientiem >2 gadu vecuma veica nomainu uz 2% dorzolamida/0,5% timolola
fiksetas devas kombinacijas lietosanu divreiz diena.

Kopuma §is pétfjums neatklaja nekadu ar droSumu saistttu papildu risku pediatriskiem pacientiem:
noveroja, ka aptuveni 26% (20% dorzolamida monoterapijas grupa) pediatrisko pacientu rodas ar
zalém saistitas nevélamas blakusparadibas, lielaka dala no kuram bija viet&jas, nebitiskas acu
reakcijas, piemeéram, dedzinasanas un durstiSanas sajiita aci, acs injekcija un sapes. Nelielam
procentualam daudzumam pacientu (< 4%) novéroja radzenes tiisku vai apdulkoSanos. Vietgjo
reakciju biezums bija lidzigs ka salidzinasanai izmantotajam zalém. P&cregistracijas perioda zinots par
metabolo acidozi loti jauniem pacientiem, Tpasi pacientiem ar nenobriedusam nierém/nieru darbibas
traucgjumiem.

Efektivitates rezultati pediatriskiem pacientiem liecina, ka vidgjais IOS pazeminajums, kas noverots
dorzolamida grupa, bija salidzinams ar vidéjo IOS pazeminajumu, kas novérots timolola grupa, pat ja
timololam noveéroja nelielu skaitlisku parakumu.

Ilgaki (> 12 ned€las) efektivitates petijumi nav pieejami.
5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Atskiriba no iekskigi lietotiem karboanhidrazes inhibitoriem, dorzolamida hidrohlorida lokala
lietoSana lauj aktivai vielai iedarboties tiesi aci, lietojot buitiski mazakas devas un tadel izraisot
mazaku sist€émisko iedarbibu. Dorzolamida kliniskos p&tijumos tas izraistja IOS pazeminasanos bez
skabu-bazu lidzsvara traucgjumiem vai elektrolitu izmainam, kas raksturigas iekskigi lietotiem
karboanhidrazes inhibitoriem.

Lietojot lokali, dorzolamids noklist sistémiskaja asinsrité. Lai noveértétu sistemiskas karboanhidrazes
inhibicijas iesp&ju pec lokalas lietoSanas, merija aktivas vielas un metabolita koncentraciju eritrocitos
un plazma un karboanhidrazes inhibiciju eritrocitos. Ilgstosas lietoSanas laika, pateicoties selektivai
saistibai ar KA-II, dorzolamids uzkrajas eritrocitos, bet plazma saglabajas loti zema brivas aktivas
vielas koncentracija. Pamata aktiva viela veido vienu N-dezetilmetabolitu, kas KA-II nomac vajak
neka pamata aktiva viela, bet tas nomac art mazak aktivo izoenzimu (KA-I). Metabolits uzkrajas ar1
eritrocttos, kur tas saistas galvenokart ar KA-I. Dorzolamids mé&reni (aptuveni 33%) saistas ar plazmas
proteTniem. Dorzolamids tiek izvadits galvenokart nemainita veida ar urinu, arT metabolits izdalas ar
urinu. P&c zalu lietoSanas pabeigsanas dorzolamids izskalojas no eritrocitiem nelineara veida, izraisot
sakotngji strauju aktivas vielas koncentracijas pazeminasanos, kam seko Iénaka eliminacijas faze ar
aptuveni Cetrus meénesus ilgu pusperiodu.
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Lietojot dorzolamidu iekskigi, lai simulétu maksimalo sisteémisko iedarbibu péc ilgstosas vietejas
lietoSanas acis, Iidzsvara stavoklis tika sasniegts 13 ned€lu laika. Lidzsvara stavokli plazma praktiski
nebija brivas aktivas vielas vai metabolita; KA inhibicija eritrocitos bija mazaka neka paredzgets
farmakologiskas ietekmes radisanai uz nieru darbibu vai elposanu. Lidzigus farmakokin&tiskos
rezultatus noveroja péc dorzolamida ilgstosas lokalas lietoSanas.

Tomér daziem gados vecakiem pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (aprékinatais CrCl 30-60
ml/min) metabolita koncentracija eritrocitos bija augstaka, bet ar o atradi tiesa veida nebija saistamas
nozimigas karboanhidrazes inhibicijas atskiribas un kliniski nozimigas sist€miskas blakusparadibas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Galvenas atrades dzivniekiem veiktajos dorzolamida hidrohlorida iekskigas lietoSanas pétijumos bija
saistitas ar sist€émiskas karboanhidrazes inhibicijas farmakologisko ietekmi. Dazas no §im atradém bija
specifiskas sugai un/vai radas metabolas acidozes rezultata. Trusiem, lietojot matitei toksiskas, ar
metabolo acidozi saistitas dorzolamida devas, novéroja skriemelu kermenu anomalijas. Lakt&josam
zurkam novéroja samazinatu pécnacéju masas pieaugumu. Zurku téviniem un matitém, kam
dorzolamidu ievadija pirms parosanas un tas laika, ietekme uz fertilitati netika noverota.

Kliniskajos pétljumos pacientiem neradas metabolas acidozes vai seruma elektrolitu limena parmainu
pazimes, kas liecina par sistemisku KA inhibiciju. Tad€l nav paredzams, ka petijumos ar dzivniekiem
konstatéto ietekmi var&tu novérot pacientiem, kuri sanem dorzolamida terapeitisku devu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Hidroksietilceluloze 6400-11900 mPa-s
Mannits

Natrija citrats

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

P&c pudelites pirmas atverSanas reizes $o zalu deriguma termins ir 90 dienu.
Iznicinat 90 dienas p&c pudelites pirmas atversanas reizes.
Uzglabasanas nosacijumus péc pudelites pirmreiz€jas atverSanas skatit 6.4. apakSpunkta.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita 90 dienas 25+2°C temperatira.

No mikrobiologiska viedokla p&c pudelites atvérSanas zales drikst uzglabat temperatiira lidz 25°C ne

ilgak par 90 dienam. Par citadu uzglabasanas ilgumu un apstakliem lieto$anas laika ir atbildigs
lietotajs.
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6.5. lepakojuma veids un saturs
Iepakojums sastav no baltas ZBPE pudelites (5 ml) ar vairakdevu ABPE pilinataju, kas novers satura
kontaminaciju, pateicoties silikona varstula sisteémai un atpakal pudelite ieplustosa gaisa filtrésanai,

par atverSanu liecinoSa ABPE skriivéjama vacina un kartona kastites.

1 x 5 ml pudelite.
3 x 5 ml pudelites.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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