I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par donepezila periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra vairakus zinojumus (Segrec u.c. 2015, seSus gadijumu aprakstus, ko publicgja Triguet
u.c. 2017, Lo Coco un Cannizzaro 2010, Chemali 2003) no zinatniskas literattiras, kuros saistiba
laika starp donepezila lietoSanas uzsakSanu un neadekvatas seksualas uzvedibas (inappropriate
sexual behaviours, ISB) sakumu, simptomu talit€ja izzusana péc donepezila lietoSanas partraukSanas
un dazos gadijumos atkarto$anas neilgi péc atsaksanas, izteikti atbalsta saistibu starp ISB un
donepezila lietoSanu, PRAC iesaka zalu informacijai pievienot terminu “paaugstinats libido,
hiperseksualitate”.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, taja skaita aprakstiem zinatniskaja literatiira un attiecigiem
pécregistracijas gadijumiem, kas liecina, ka p&c parejas no zalu lictoSanas vakara uz licto$anu no rita
ir mazinajusas vai izbeigusas ar miegu saistitas nevélamas blakusparadibas, PRAC iesaka ieklaut
ieteikumu apsvert iesp&ju pariet uz zalu lietoSanu no rita, ja rodas ar miegu saistitas nevélamas
blakusparadibas.

Nemot véra pieejamos datus, taja skaita pécregistracijas zinojumus un vairakus aprakstus
zinatniskaja literatiira, kas liecina par c€lonsakaribu starp donepezila lietoSanu un pleirototonusa
raSanos, taja skaita par gadijumiem par pozitivu iznakumu péc lictoSanas atcelSanas un divus
gadijumus, kas aprakstiti zinatniskaja literatiira par pozitivu iznakumu péc lietoSanas atcelSanas un
atkartosanas, un nemot véra ticamus mehanismus dopaminergiskas-holinergiskas disbalansa
mehanismus, PRAC iesaka zalu informacija pievienot terminus “Pizas sindroms/pleirototonuss” ar
biezumu “nav zinami”.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par donepezilu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu donepezilu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur donepezilu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
IpaSniekiem nemt veéra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e  Zalu apraksts 4.2. apakSpunkts

LietoSanas veids

<Zalu nosaukums> jalieto iekskigi vakara, tiesi pirms gul&tieSanas.

Ja rodas miega traucéjumi, taja skaita patologiski sapni, naktsmurgi vai bezmiegs (skatit
4.8. apakSpunktu), var apsveért <zalu nosaukums> lietoSanu no rita.

e Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas (OSK) sadala “Psihiskie traucgumi” japievieno $adas nevélamas
blakusparadibas ar biezumu “nav zinami”.

Nav zinami: paaugstinats libido, hiperseksualitate

OSK sadala “Nervu sist€mas traucgjumi” japievieno $adas nevélamas blakusparadibas ar biezumu
“nav zinami”.

Nav zinami: pleirototonuss (Pizas sindroms)

LietoSanas instrukcija

e Liectosanas instrukcijas 3. punkts.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Piezime. Sis teikums ir japievieno atbilstosa vieta lietosanas instrukcijas 3. punkta (vélams tiesi aiz
rindkopas, kura ir pirmie noradijumi par lietoSanu vakara isi pirms gulétiesanas):

Ja Jums rodas neparasti sapni, nakts murgi vai miega traucejumi (skatit 4. punktu), arsts var
ieteikt lietot <zalu nosaukums> no rita.

e Liectosanas instrukcijas 4. punkts.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem): paaugstinats libido, hiperseksualitate.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem): Pizas sindroms (stavoklis, kas saistits
ar piespiedu muskulu kontrakciju ar patologisku kermena un galvas noliekSanos uz vienu pusi).




1T pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2022. gada julija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 4. septembris

Vienosanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2022. gada 3. novembris




