EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaliim

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. ¢ervence 2015

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglicting).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtnuty.

2. Donepezil - rhabdomyolyza (EPITT €. 18261)

Souhrn adajti o pripravku
Bod 4.8 - Nezadouci ucinky
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Frekvence: ,velmi vzacné"“: rhabdomyolyza *

(Vlozit k tabulce jako poznamku pod carou): * Byly hlaSeny pripady, kdy se rhabdomyolyza projevila
nezavisle na neuroleptickém malignim syndromu a v Uzké ¢asové souvislosti se zahajenim Ié¢by

donepezilem nebo se zvysSenim jeho davky.

Pfibalova informace

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci Ucinky:

Pokud se u Vas vyskytnou uvedené zavazné nezadouci Uucinky, musite to neprodlené sdélit svému

|ékafi. MUzete potfebovat okamZitou lékaFskou pomoc.

e Slabost, citlivost nebo bolest svald, a zeiména pokud se zaroveri necitite dobfe, mate vysokou
teplotu nebo méate tmavou mo¢. Tyto udinky mohou byt zplsobeny abnormalnim rozpadem
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svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas midZe ohroZovat na Zivoté a mlze vést
k onemocnéni ledvin.
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