Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpréavu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) brinzolamid dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérim:

S ohledem na Udaje o Stevensové-Johnsonové syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyze (TEN)
ze spontannich hlageni, véetné& nékolika pFipadd vysoce naznadujicich pti¢innou souvislost

s brinzolamidem, a vzhledem ke skutecnosti, Ze topicky brinzolamid je systémoveé absorbovan a proto
se pri topickém podéavani mohou vyskytovat stejné typy nezadoucich G&ink{ (véetné SIS a TEN) jako u
sulfonamidt, hodnotitel v pozici PRAC Rapporteur pod zastitou agentury EMA povazuje kauzalni vztah
mezi brinzolamidem a SJS/TEN za pFinejmen&im opodstatn&né mozny. Aktualizace souhrnu tdajd o
pfipravku v bodech 4.4 a 4.8 pfidanim nezadouciho Gcinku SJS/TEN s frekvenci ,neni znamo" a
upozornénim na SJS/TEN se proto povazuje za opodstatnénou. Pfibalova informace ma byt
odpovidajicim zplsobem zmé&néna.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavér( tykajicich se brinzolamidu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
pfinosl a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pfipravk{ obsahujicich brinzolamid zdstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro I&Civy pFipravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gadajli o pFipravku
. Bod 4.4
Upozornéni ma byt zménéno nasledovné:

Brinzolamid je sulfonamidovy inhibitor karboanhydrazy a, i kdyZ je podavan lokalné, dochazi

k systémové absorpci. U lokalniho podani se mohou vyskytnout stejné typy neZadoucich G¢&inkd 1éku,
které jsou zndmy u sulfonamidl, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN). PFi pfedepisovani maji byt pacienti pouéeni o znamkach a
pFiznacich a pozorné sledovani kvili koZznim reakcim. Pokud se vyskytnou znamky zavaznych

reakci nebo hypersenzitivity,-uzivani-tohetoptipravkupferuSte_pouzivani brinzolamidu ma byt

ihned ukonéeno.

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pridany do t¥idy orgdnovych systémd Poruchy kiize a podkozni
tkané s frekvenci ,neni znamo":

Stevenstliv-Johnsoniiv syndrom (SJS)/toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) (viz bod 4.4)

Pribalova informace

o Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete brinzolamid pouZivat
Upozornéni a opatfieni

Pfed pouzitim brinzolamidu se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem:

. pokud se u Vas v minulosti objevila zdvaZzna koZni vyrazka nebo olupovani kdze,
puchyiky a/nebo viedy v ustech po pouziti brinzolamidu nebo podobnych Iék{

Zvlastni opatrnosti pri pouzivani brinzolamidu je tieba:

V souvislosti s Iécbou brinzolamidem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud zpozorujete jakykoli pfiznak
téchto zavaznych kozZnich reakci popsany v bodé 4, prestainte pouzivat brinzolamid a ihned
vyhledeijte Iékare.

o Bod 4 - Mozné nezadouci Ucinky
Nasledujici informace maji byt uvedeny na zacatku bodu 4:

Prestaite pouzivat pripravek <ndazev pripravku> a ihned vyhledejte Iékaie, pokud

zpozorujete jakykoli z nasledujicich pFiznaki:

o cervené nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyri
v centralni éasti, olupovani kiize, viedy v Gstech, krku, nosu, na genitaliich a odich.
Témto zavaznym kozZnim vyrazkam muize predchazet horecka a priznaky podobné
chfipce (Stevenstiv-Johnsontliv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Neni zndmo (z dostupnych (daji nelze uréit)

- Celkové nezadouci Gcinky: cervené nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na
trupu, éasto s puchyfri v centralni ¢asti, olupovani kiize, viedy v Ustech, krku, nosu, na
genitaliich a oéich, kterym miiZe pfedchazet horecka a pfriznaky podobné chfipce. Tyto
zavazné kozni reakce mohou byt Zivot ohrozujici (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom,

toxicka epidermalni nekrolyza).




