
 

 

30 Churchill Place ● Canary Wharf ● London E14 5EU ● United Kingdom 

An agency of the European Union     

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 

Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact 
 

 

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 
 

Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 

výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 6.–9. července 2015 

 Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 

výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 

o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v 

angličtině). 

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 

vypuštěn, je přeškrtnutý. 

 

2.  Donepezil – rhabdomyolýza (EPITT č. 18261) 

 

Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.8 – Nežádoucí účinky 

Poruchy svalové a kosterní soustavy a pojivové tkáně 

Frekvence: „velmi vzácné“: rhabdomyolýza * 

(Vložit k tabulce jako poznámku pod čarou): * Byly hlášeny případy, kdy se rhabdomyolýza projevila 

nezávisle na neuroleptickém maligním syndromu a v úzké časové souvislosti se zahájením léčby 

donepezilem nebo se zvýšením jeho dávky. 

 

Příbalová informace 

Bod 4: Možné nežádoucí účinky 

Závažné nežádoucí účinky: 

Pokud se u Vás vyskytnou uvedené závažné nežádoucí účinky, musíte to neprodleně sdělit svému 

lékaři. Můžete potřebovat okamžitou lékařskou pomoc. 

 Slabost, citlivost nebo bolest svalů, a zejména pokud se zároveň necítíte dobře, máte vysokou 

teplotu nebo máte tmavou moč. Tyto účinky mohou být způsobeny abnormálním rozpadem 
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svalstva (stav zvaný rhabdomyolýza), který Vás může ohrožovat na životě a může vést 

k onemocnění ledvin. 

 


