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Donepezil - dopIlnéni bezpe¢nostnich informaci o pripravku tykajici se
poruchy vedeni srde¢niho vzruchu véetné prodlouzeni QT intervalu a
Torsade de Pointes

VaZena pani doktorko/vaZeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravki obsahujicich donepezil ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv (a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky) by Vas timto dopisem rédi
informovali o ptipravované aktualizaci informaci o piipravku, ato v ¢astech upozornéni, interakce a
nezadoucich ucinky.

Shrnuti problematiky

e Po uvedeni pFipravku na trh byly v souvislosti s [é¢bou donepezilem hlaseny piipady
prodlouZzeni QTc intervalu a Torsade de Pointes.

e Doporucuje se opatrnost U pacienti s prodlouzenym QTc intervalem v anamnéze nebo
rodinné anamneze.

e Doporuduje se opatrnost u pacienti se soubéZnou lé¢bou 1é¢ivymi piipravky, které ovliviiuji
QTc interval nebo vyvolavaji bradykardii.

¢ Doporucuje se opatrnost u pacienti s relevantnim srdeénim onemocnénim nebo poruchami
elektrolyti. U rizikovych pacienti je nutno zvaZit klinické monitorovani (EKG).

o Doplnéni nezZadoucich ucinkii: polymorfni komorova tachykardie véetné Torsade de Pointes,
prodlouZeni QT intervalu na elektrokardiogramu.

o Aktualizace lékovych interakci.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Donepezil je selektivni reverzibilni inhibitor acetylcholinesterazy (AChE) indikovany k symptomatické
16¢bé mirné az stiedné tézké formy Alzheimerovy choroby. Je dostupny ve formé Smg a 10mg
potahovanych tablet a 5mg a 10mg orodisperzibilnich tablet.

Riziko cholinergnich G¢inkt na srdeéni frekvenci je jiZz znamo a souhrny informaci o piipravku (SmPC)
v zemich EU jiz obsahuji upozornéni na skute¢nost, ze inhibitory cholinesterazy mohou mit vagotonické
ucinky na srdeéni frekvenci (napf. bradykardii) a Ze riziko tohoto G¢inku muze byt zvlasté vyznamné

u pacientt se ,,Sick sinus syndromem® nebo s jinymi supraventrikularnimi srde¢nimi pfevodnimi
poruchami, jako je sinoatrialni nebo atrioventrikularni blokada.



Aktualni zmény v informacich o ptipravku obsahujici donepezil vyplyvaji z vyhodnoceni
postmarketingovych udaji a odborné literatury. Byly identifikovany a vyhodnoceny zpravy o
prodlouzeni QTc intervalu a Torsade de Pointes ve spojitosti s uZzivanim donepezilu a bylo stanoveno, Ze
kauzalni souvislost mezi donepezilem a prodlouzenim QT intervalu a Torsade de Pointes je povaZzovana
za pfinejmensim opodstatnéné moznou. Vzhledem k tomu, Ze toto hodnoceni bylo zalozeno predevsim
na spontannich hlasenich nezadoucich u¢inka po uvedeni pfipravku na trh, je frekvence stanovena jako
neni znamo.

V souladu s vy3e uvedenym budou informace o 1é¢ivych piipravcich obsahujici donepezil aktualizovany
nasledovné:

text, o ktery se maji informace o ptipravku doplnit, je podtrZeny,

stavajici text, ktery ma byt vypustén, je preskrtauty

Souhrn udaji o pripravku
4.4 ZvIastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Kardiovaskularni onemocnéni

[.]

Po uvedeni pfipravku na trh byly hld$eny piipady prodlouZeni QTc intervalu a Torsade de Pointes (viz
body 4.5 a 4.8). Opatrnost se doporucuje u pacientd s preexistujicim prodlouzenim QTc intervalu nebo
prodlouzenim QTc intervalu v rodinné anamnéze. u pacientt 1é¢enych piipravky ovliviiujicimi QTc
interval nebo u pacientl s relevantnim preexistujicim srde¢nim onemocnénim (napi. nekompenzovanym
srdeénim selhanim, nedavnym infarktem myokardu, bradyarytmiemi) nebo s poruchami elektrolyti
(hypokalemii, hypomagnezemii). Miaze byt vyZadovano klinické monitorovani (EKG).

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

U donepezilu byly hld$eny pfipady prodlouzeni QTc intervalu a Torsade de Pointes. Pfi uzivani
donepezilu v kombinaci s jinymi 1é&ivymi piipravky, o kterych je zndmo, Ze prodluZzuji QTc interval, se

doporucuje opatrnost a muze byt vyZzadovano klinické monitorovani (EKG). Patfi sem napiiklad:

e Antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin)

e Antiarytmika tiidy III (napf. amiodaron, sotalol)

e Ne¢ktera antidepresiva (napt. citalopram, escitalopram, amitriptylin)

¢ Jind antipsychotika (napf. derivaty fenothiazinu, sertindol, pimozid, ziprasidon)

e Ne¢ktera antibiotika (napi. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin)

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy piehled nezadoucich G¢ink:

Srdecni poruchy

Frekvence ,,neni zndmo*“: Polymorfni komorové tachykardie véetné Torsade de Pointes; prodlouzeni QT
intervalu na elektrokardiogramu




Poranéni a otravy

Casté: Urazy véetnd pada

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek [nazev pfipravku] uzivat
Upozornéni a opatteni

Pred uzitim ptipravku [nazev pripravku] se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize mate
nebo jste mél(a):

onemocnéni srdce (napi. nepravidelny nebo velmi pomaly srde¢ni tep, srdeéni selhani, infarkt)

onemocnéni srdce zvané ..prodlouzeni QT intervalu‘ nebo urcity abnormalni srde¢ni rytmus zvany
Torsade de Pointes nebo pokud ma nékdo z Vasi rodiny ,,prodlouzeny QT interval*

nizkou hladinu hot¢iku nebo drasliku v Krvi

Dalsi 1écive ptipravky a ptipravek [ndzev piipravku]

~vroor

Zejména je dalezité, abyste svého lékaie informoval(a), pokud uzivate néktery z nasledujicich druht
1é¢ivych ptipravki:
e pripravky k 1é¢bé problému se srde¢nim rytmem, napf. amiodaron, sotalol
e Dpripravky k 1é¢bé deprese, napt. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin
e piipravky k 1é¢bé psychdzy, napi. pimozid, sertindol, ziprasidon
e pripravky k 1é¢bé bakterialnich infekci, napf. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin
e protiplisnové piipravky, napf. ketokonazol
e jiné pripravky k 1é€bé Alzheimerovy choroby, napt. galantamin
e piipravky k 1é¢be bolesti nebo zadnétu kloubti, napt. kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
protizanétlivé léky (NSAID), jako je ibuprofen nebo sodna sul diklofenaku
e anticholinergika, napf. tolterodin pouzivany k 1é¢b¢ inkontinence

»
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- v napi 0 .
e pripravky k 1é¢bé€ epilepsie, napf. fenytoin, karbamazepin
e pfipravky k 1é6€bé onemocnéni srdce, napf. chinidin, betablokatory (propranolol a atenolol)
e piipravky ke sniZeni svalového napéti, napt. diazepam, suxamethonium
o celkova anestetika pouZivana k znecitlivéni
e piipravky, které jsou dostupné bez Iékai'ského predpisu, napt. rostlinné ptipravky

4. Mozné nezadouci uc€inky
Frekvence ,,neni zndmo*

Zmény srdeéni aktivity, které Ize pozorovat na elektrokardiogramu (EKQG) nazyvané prodlouzeny QT
interval

Zrychleny, nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, které mohou byt pfiznakem Zivot ohroZujiciho stavu
znamého jako Torsade de Pointes




HlaSeni nezadoucich uéinki
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo¢ekavany nezddouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi lécenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Hlageni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulaie dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobéarova 48,

Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Nezadouci ucinky lze také hlasit na nize uvedené kontakty drzitelt rozhodnuti o registraci 1é¢ivych
piipravkt nebo lokalniho zastupce drZitele

Drzitel rozhodnuti Néazev pripravku | Email pro hlaseni neZzadoucich Kontaktni tdaje
0 registraci ucinki
Pfizer, spol. s r.0. Aricept CZE.AEReporting@pfizer.com Pfizer, spol. sr.o.

Stroupeznického 3191/17
150 00 Praha 5 — Smichov
tel: +420 283 004 111
email: info.cz@pfizer.com

web: www.pfizer.cz

Accord Healthcare
Polska Sp. z 0.0.

Donepezil Accord

safety.eu@lambda-cro.com

Accord Healthcare s.r.o.
Na Strzi 2097/63

140 00 Praha 4

tel: +420 234 400 400
email: czech-info@accord-
healthcare.com

web: www.accord-
healthcare.com/cz

Pharmaceuticals s.r.o.

Egis Praha spol.s r.o. Landex farmakovigilance@egispraha.cz Egis Praha spol.s r.o.
Ovocny trh 1096/8
110 00 Praha 1
tel: +420 227 129 112
Glenmark Alzil czech.pvg@glenmarkpharma.com | Glenmark Pharmaceuticals

S.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

tel.: +420 227 629 511

email:
recepce@glenmarkpharma.co
m

Krka CR, s.r.o.

Donepezil Krka

Yasnal

info.cz@krka.biz

Krka CR, s..0.
Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8 - Karlin
tel: +420 221 115 150
email: info.cz@krka.biz
web: www.krka.cz
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Medochemie Ltd.

Dospelin

jaroslav.litera@medochemie.com

Medochemie Bohemia, spol.
ST.0.

Vyskocilova 1566

140 00 Praha 4 — Michle
tel.: +420 241 029 000
email:
czech@medochemie.com
web: www.medochemie.cz

Mylan Ireland Limited

Donepezil Mylan

productsafetyCZ@viatris.com

MYLAN HEALTHCARE CZ,
S.r.o.

Evropska 2590/33C,

160 00 Praha 6

tel: +420 222 004 400

email: czoffice@viatris.com
web: www.viatris.com/cs-
cz/lm/Czech-Republic

Sandoz s.r.o

Donepezil Sandoz

farmakovigilance.cz@novartis.com

SANDOZ s.r.o.

Na Pankraci 1724/129,
Praha 4 - Nusle, 140 00,

tel: +420 225 775 111
email:office.cz@sandoz.com
web:www.sandoz.cz

Teva Pharmaceuticals

CR, s.r.0.

Donepezil
Actavis

Safety.Czech@teva.cz

Teva Pharmaceuticals CR,
S.I.0.

Sokolovska 651/136A
180 00 Praha 8

Ceska Republika

tel.: +420 251 007 111
email:vois@teva.cz

web: www.teva.cz

Vipharm S.A.

Donpethon

farmakovigilancia@vipharm.cz

Vipharm Slovakia s.r.0. -
organizacni slozka CZ
Zeleny pruh 95/97

140 00 Praha 4

tel.: +420 227 230 030
email:vipharm@vipharm.cz
web: www.vipharm.cz

Zentiva, k.s.

Kognezil

PV-Czech-Republic@zentiva.com

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praha 10

tel.: +420 267 241 111
email:zentiva.cz@zentiva.com
web: www.zentiva.cz
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