I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a donepezilre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Szamos irodalmi publikaciot figyelembe véve (Segrec et al. 2015, hat esetjelentés Triquet et al. 2017
kozleményében, Lo Coco és Cannizzaro 2010, Chemali 2003) — amelyek id6beli kapcsolatot mutatnak
a donepezil-kezelés megkezdése és a nem megfeleld szexualis viselkedés (inappropriate sexual
behaviour, ISB) megjelenése, a donepezil-kezelés leallitasat kovetden a tiinetek azonnali megsziinése,
valamint egyes esetekben az 01jboli megkezdése utan a tiinetek rovid idon beliili Gjboli megjelenése
kozott — a nem megfeleld szexualis viselkedés és a donepezil kozotti kapcesolat hatarozottan
alatamasztott. A PRAC javasolja a fokozott libido és a hiperszexualitas kifejezéseket feltlintetni a
kiséréiratokban.

A rendelkezésre allo adatok — beleértve a szakirodalmi publikacidkat és néhany relevans
posztmarketing esetet, amelyeknél az alvassal 0sszefiiggd, gyogyszer okozta nemkivanatos reakciok
(ADR) javulésat vagy megszlinését tapasztaltak az esti alkalmazas reggeli alkalmazasra cserélése utan
— alapjan a PRAC javasolja ezen tanacs feltiintetését, azaz a reggeli szedésre valtas megfontolasat az
alvassal 6sszefiiggd, gyogyszer okozta nemkivanatos reakciok esetén.

A rendelkezésre allo adatok, beleértve a forgalomba hozatalt kdvetd beszdmolokat és szamos
szakirodalmi kozleményt, amelyek szerint ok-okozati 0sszefiiggés feltételezhetd a donepezil és a
pleurothotonus kdzott — koztiik pozitiv de-challenge-t mutato eseteket, valamint két irodalmi
esetleirast, amelyeknél pozitiv de- és re-challenge-r6l szamoltak be —, valamint a dopaminerg-kolinerg
egyensuly felbomlasanak lehetséges mechanizmusa miatt a PRAC javasolja a Pisa-szindroma vagy
pleurothotonus feltiintetését a kiséréiratokban, ,,nem ismert” gyakorisaggal.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A donepezilre vonatkozé tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
donepezil hatbanyagot tartalmazod gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, donepezilt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
o Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont

Az alkalmazas modja

A <terméknév> -et szajon at, este, lefekvés elott kell bevenni.

Alvaszavarok esetén, beleértve a koros almokat, a rémalmokat vagy az insomniat (Iasd 4.8 pont)
meg kell fontolni a(z) <terméknév> reggeli bevételét.

e Alkalmazasi el6iras, 4.8 pont

Az alabbi mellékhatasokat kell hozzaadni ,,nem ismert” gyakorisaggal a Pszichiatriai korképek
szervrendszer alatt:

Nem ismert gyakorisag: libido fokozodasa, hiperszexualitas

Az alabbi mellékhatast kell hozzaadni ,,nem ismert” gyakorisaggal az Idegrendszeri betegségek és
tiinetek szervrendszer alatt:

Nem ismert gyakorisag: pleurothotonus (Pisa-szindréma)

Betegtajékoztato
e Betegtajekoztato, 3. pont:

A gyogyszert mindig kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Megjegyzes: A kovetkezé mondatot a betegtdajékoztato 3. pontjanak megfelels részébe kell beilleszteni
(lehetbleg kozvetleniil a lefekvés elotti esti bevételre vonatkozo elsd utasitasokat tartalmazo bekezdés
ala).

Ha koros almokat, rémalmokat vagy alvasi nehézségeket tapasztal (1asd 4. pont), akkor
kezeloorvosa azt javasolhatja, hogy a(z) <terméknév>-et reggel vegve be.

o Betegtajékoztatd, 4. pont:

Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem éllapithaté meg): a nemi
vagy (libido) fokozddasa, kényszeres szexualis viselkedés (hiperszexualitas)

Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdé meg):
Pisa-szindroma (egy olvan allapot, amely 6nkéntelen izom-6sszehuzodassal, valamint a test és a
fej egyik oldalra valé koros elhajlasaval jar)




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. juliusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. szeptember 4.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2022. november 3.




