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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. Cervence 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

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

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

Donepezil - poruchy vedeni srdec¢niho vzruchu vcéetné
prodlouzeni QT intervalu a torsade de pointes (EPITT C.
19667)

Souhrn Gdajti o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Kardiovaskularni onemocnéni

(]

Po uvedeni pripravku na trh byly hldseny pfipady prodlouzeni QTc intervalu a torsade de pointes (viz
body 4.5 a 4.8). Opatrnost se doporucuje u pacienttl s preexistujicim prodlouzenim QTc intervalu nebo
prodlouZenim QTc intervalu v rodinné anamnéze, u pacientt lé¢enych pfipravky ovliviiujicimi QTc
interval nebo u pacientd s relevantnim preexistujicim srdeénim onemocné&nim (nap¥.

nekompenzovanym srde¢nim selhanim, nedavnym infarktem myokardu, bradyarytmiemi) nebo
s poruchami elektrolytl (hypokalemii, hypomagnezemii). MGZe byt vyZadovano klinické monitorovani
EKG).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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4.5. Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

U donepezilu byly hlaSeny pripady prodlouzeni QTc intervalu a torsade de pointes. Pfi uzivani
donepezilu v kombinaci s jinymi IéCivymi ptipravky, o kterych je znamo, ze prodluzuji QTc interval, se
doporucuje opatrnost a miZe byt vyZadovano klinické monitorovani (EKG). Patfi sem napftiklad:

Antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin)

Antiarytmika tfidy III (napf. amiodaron, sotalol)

Néktera antidepresiva (napr. citalopram, escitalopram, amitriptylin)

Jind antipsychotika (nhapft. derivaty fenothiazinu, sertindol, pimozid, ziprasidon)

Néktera antibiotika (napf. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin)

4.8. Nezadouci Ucinky
Tabulkovy prehled nezadoucich ucink{
Srdecni poruchy

Frekvence ,neni znamo"“: Polymorfni komorova tachykardie véetné torsade de pointes; prodlouzeni QT
intervalu na elektrokardiogramu

Poranéni a otravy

¢asté: Urazy véetné padd

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek [nazev piipravku] uzivat
Upozornéni a opatfeni

Pred uzitim pfipravku [nazev pripravku] se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem, jestlize mate
nebo jste mél(a):

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

onemocnéni srdce zvané ,prodlouzeni QT intervalu® nebo urdity abnormalni srde¢ni rytmus zvany
torsade de pointes nebo pokud méa nékdo z Vasi rodiny ,prodlouzeny QT interval®

v v

nizkou hladinu hofciku nebo drasliku v Krvi

Dalsi Ié¢ivé pripravky a pfipravek [nazev pripravku]

Zejména je dllezité, abyste svého lékare informoval(a), pokud uZivate néktery z nasledujicich druhd
Ié&ivych pripravkds:

ptipravky k 1é¢bé problémd se srdeénim rytmem, napf. amiodaron, sotalol

pripravky k 1é¢bé deprese, napf. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin
pripravky k IéCbé psychozy, napf. pimozid, sertindol, ziprasidon

pripravky k 1é¢bé bakteridlnich infekci, napf. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin

e protiplisfiové pripravky, napt. ketokonazol

3 Tento seznam byl revidovan dne 21. zafi 2021.
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e jiné pripravky k lécbé Alzheimerovy choroby, napf. galantamin
pripravky k 1é6¢bé bolesti nebo zanétu kloub(, napt. kyselina acetylsalicylovd, nesteroidni
protizanétlivé l1éky (NSAID), jako je ibuprofen nebo sodna sl diklofenaku

e anticholinergika, napf. tolterodin pouzivany k Ié¢bé inkontinence

o antibiotika. : e L

._E',“E'E'EE' a7 fapt ,E"Elv".s' Ty et rirampicin

._IEIE? proti p_hs,nu ' v“.ap' ketokenazel

e pripravky k |é¢bé epilepsie, napf. fenytoin, karbamazepin

e pfipravky k lIé¢bé onemocnéni srdce, napf. chinidin, betablokatory (propranolol a atenolol)

e pripravky ke snizeni svalového napéti, napr. diazepam, suxamethonium

celkova anestetika pouzivana k znecitlivéni

pripravky, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu, napf. rostlinné pfipravky

4. Mozné nezadouci UCinky
Frekvence ,,neni znamo":

Zmény srdecni aktivity, které Ize pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané prodlouzeny QT
interval

Zrychleny, nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, které mohou byt pfiznakem Zivot ohrozujiciho stavu
znameého jako torsade de pointes

Nové znéni informaci o pripravku - vyfatky z doporu¢eni vyboru PRAC k signaldm
EMA/PRAC/401499/2021 strana 3/3



	1.  Donepezil – poruchy vedení srdečního vzruchu včetně prodloužení QT intervalu a torsade de pointes (EPITT č. 19667)
	2.  Inhibitory imunitních kontrolních bodů: atezolizumab, avelumab, cemiplimab, durvalumab, ipilimumab, pembrolizumab, nivolumab – imunitně zprostředkovaná cystitida (EPITT č. 19610)
	3.  Oktreotid – exokrinní pankreatická insuficience (EPITT č. 19661)



