I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto donepezilo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j keletg pranesimy literatiiroje (Segrec et al. 2015, Sesi atvejai, paskelbti Triquet et
al. 2017, Lo Coco ir Cannizzaro 2010, Chemali 2003), kuriuose chronologinis rysys tarp donepezilo
vartojimo pradzios ir netinkamo seksualinio elgesio (NSE) pradzios, greitas simptomy iSnykimas
nutraukus donepezilo vartojima ir kai kuriais atvejais jy pasikartojimas netrukus po to, kai
donepezilas vél pradedamas vartoti, svariai patvirtina rysj tarp NSE ir donepezilo, PRAC
rekomenduoja | vaistinio preparato informacinius dokumentus jtraukti terming ,,padid¢jes lytinis
potraukis, hiperseksualumas*.

Remdamasis turimais duomenimis, jskaitant straipsnius literattiroje ir atitinkamus atvejus po
pateikimo ] rinka, rodanciais, kad su miegu susijusios nepageidaujamos reakcijos j vaista (NRV)
palengvéjo arba iSnyko peréjus nuo vakarinio vartojimo prie rytinio, PRAC rekomenduoja jtraukti
patarima apsvarstyti galimybe pereiti prie rytinio vartojimo, jei atsiranda su miegu susijusiy NRV.

Atsizvelgdamas ] turimus duomenis, jskaitant pranesimus po pateikimo j rinkg ir keletg pranesimy
literatiiroje, rodanciy priezastinj rysj tarp donepezilo ir pleurototonuso, jskaitant atvejus, kai
nepageidaujamas poveikis iSnyko nutraukus vaisto vartojima, ir du literatiiroje aprasytus atvejus, kai
nepageidaujamas poveikis iSnyko nutraukus vaisto vartojima ir vél pasireiské atnaujinus vaisto
vartojima, taip pat j tikétinus dopaminerginés-cholinerginés pusiausvyros sutrikimo mechanizmus,
PRAC rekomenduoja | vaistinio preparato informacinius dokumentus jtraukti Pizos sindromg /
pleurototonusa, daznj nurodant kaip nezinoma.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél donepezilo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra donepezilo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra donepezilo, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

e PCS 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

<Preparato pavadinimas> reikia gerti vakare prie§ pat miega.

Jei pasireiSkia miego sutrikimu, iskaitant nejprastus sapnus, koSmarus ar nemiga (Zr.
4.8 skyriu), galima apsvarstyti galimybe vartoti <preparato pavadinimas> ryte.

e PCS 4.8 skyrius

1 OSK ,,Psichikos sutrikimai® reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, daznj nurodant
kaip nezinoma:

Daznis nezinomas: padidéjes lytinis potraukis, hiperseksualumas

1 OSK ,,Nervy sistemos sutrikimai‘ reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, daznj
nurodant kaip nezinoma:

Daznis nezinomas: pleurototonusas (Pizos sindromas)

Pakuotés lapelis

e PL 3 skyrius

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités ]
gydytoja arba vaistininka.

Pastaba: Toliau nurodytas sakinys turi biti pridétas atitinkamoje pakuoteés lapelio 3 skyriaus vietoje (pageidautina iskart po
paragrafo apie pirmgjj nurodymgq vaistq vartoti vakare pries pat miegqg):

Jei imate sapnuoti neiprastus sapnus, koSmarus arba darosi sunku uzmigti (zr. 4 skvriu),
ogvdyvtojas gali patarti <preparato pavadinimas> vartoti ryte.

e PL 4 skyrius

DaZnis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis): padidéjes lytinis potraukis,
hiperseksualumas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis): Pizos sindromas (buklé, kai
nevalingai susitraukia raumenys, o kiinas ir galva nenormaliai pasvyra j viena puse)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2022 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022 m. rugséjo 4 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2022 m. lapkricio 3 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)




