Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) donepezilu byly ptijaty tyto védecké zaveéry:

S ohledem na né¢kolik hlaseni z literatury (Segrec et al. 2015, Sest kazuistik publikovanych Triquetem
etal. 2017, Lo Coco a Cannizzaro 2010, Chemali 2003), ve kterych ¢asova souvislost mezi zahajenim
uzivani donepezilu a nastupem nevhodného sexualniho chovani, rychlé odeznéni ptiznakii po
preruseni uzivani donepezilu a jejich navrat kratce po opétovném zahajeni uzivani v nékterych
ptipadech silné podporuji vztah mezi nevhodnym sexualnim chovanim a donepezilem, vybor PRAC
doporucuje pridat termin zvysené libido, hypersexualita do informace o pfipravku.

Na zakladé¢ dostupnych idaji z literatury a relevantnich postmarketingovych ptipadu, které prokazaly
zlepSeni nebo eliminaci nezadoucich u¢inkt spojenych se spankem po pfechodu z vecerniho na ranni
podavani, vybor PRAC doporucuje zahrnout radu tykajici se zvazeni prechodu na ranni podavani,
pokud se objevi nezadouci ucinky spojené se spankem.

S ohledem na dostupné tidaje z postmarketingovych hlaSeni a n€kolika hléSeni z literatury, které
naznacuji kauzalni vztah mezi donepezilem a pleurototonem, véetné piipadt s pozitivni dechallenge
a dvou pripadu z literatury s pozitivni de- a rechallange, a po zohlednéni pravdépodobného
mechanismu dopaminergné-cholinergni nerovnovahy, vybor PRAC doporucuje ptidat Pisa syndrom /
pleurototonus s frekvenci ,,neni zndmo* do informace o ptipravku.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se donepezilu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomeér
piinost a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich donepezil zlistava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem donepezilu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku

e SmPC bod 4.2

Zptsob podani

Ptipravek <nézev ptipravku> se podava peroralné vecer, tésn¢ pred spanim.

V pripadé poruch spanku véetné abnormalnich snu, no¢nich mur nebo insomnie (viz bod 4.8) lze
zvazit podavani pripravku <nazev pripravku> rano.

e SmPC bod 4.8

Pod tfidu orgédnovych systémti Psychiatrické poruchy se musi ptidat nasledujici nezadouci ucinek
s frekvenci ,,neni znamo*:

Neni znamo: zvySené libido, hypersexualita

Pod tfidu organovych systémt Poruchy nervového systému se musi pfidat nasledujici nezadouci
ucinek s frekvenci ,,neni znamo*:

Neni znamo: pleurototonus (Pisa syndrom)

Pribalova informace

e Piibalova informace, ¢ast 3:

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1¢kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Poznamka: nasledujici véta by méla byt pridana na vhodné misto v éasti 3 pribalové informace (nejlépe primo pod
odstavcem, ktery obsahuje prvni pokyny pro vecerni uzivani krdtce prred spanim):

Pokud se u Vas objevi abnormalni sny, no¢ni mury nebo potize se spankem (viz bod 4), muze
Vam lékar doporudit uzivat pripravek <nazev pripravku> rano.

e Piibalova informace, cast 4:

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit): zvySené libido, hypersexualita.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidaja urcit): Pisa syndrom (stav zahrnujici mimovolni
kontrakce (stazeni) svalu s abnormalnim ohnutim téla a hlavy na jednu stranu)




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2022

Ptedani ptelozenych ptiloh téchto zaveri
ptislusnym narodnim organtim:

4. zafi 2022

Implementace zavért
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

3. listopadu 2022




