Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych donepezylu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W swietle kilku zgloszen pochodzacych z literatury (Segrec i in., 2015; sze$¢ opisoOw przypadkow
opublikowanych przez Triquet i in., 2017; Lo Coco i Cannizzaro, 2010; Chemali, 2003), w ktorych
stwierdzono silny zwigzek migdzy wystgpowaniem niewlasciwych zachowan seksualnych (ISB,

ang. inappropriate sexual behaviours) a stosowaniem donepezylu, okreslonych na podstawie zwiazku
czasowego miedzy rozpoczgciem wystgpowania ISB, szybkiego ustgpienia tego dziatania
niepozadanego po odstawieniu donepezylu, a w niektorych przypadkach jego nawrotu wkrotce

po wznowieniu przyjmowania tej substancji, komitet PRAC zaleca dodanie w drukach informacyjnych
produktéw leczniczych zawierajacych donepezyl terminu ,,zwigkszone libido, hiperseksualno$¢”.

W oparciu o dostgpne dane, w tym artykuly pochodzace z piSmiennictwa i odno$ne przypadki
zgloszone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, w ktoérych wykazano ztagodzenie lub
ustgpienie dziatan niepozadanych produktu leczniczego zwigzanych ze snem po zmianie czasu jego
przyjmowania z wieczora na rano, komitet PRAC zaleca dodanie porady dotyczacej rozwazenia
zmiany czasu przyjmowania produktu leczniczego na poranne godziny u pacjentéw, u ktoérych
wystepuja dziatania niepozadane zwigzane z zaburzeniami snu.

W $wietle dostepnych danych, w tym zgloszen po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz kilku
zgloszen pochodzacych z piSmiennictwa, §wiadczacych o wystepowaniu zwigzku przyczynowo-
skutkowego mig¢dzy stosowaniem donepezylu a skrzywieniem ciata w jedng strone [okre§lanym takze
jako kamptokormia (pleurothotonus) lub objaw krzywej wiezy w Pizie], z uwzglednieniem
przypadkow ustgpienia dziatania niepozadanego po odstawieniu produktu leczniczego i dwoch
przypadkow pochodzacych z pis$miennictwa dotyczacych ustgpienia dzialania niepozadanego po
odstawieniu produktu i jego ponownego wystgpienia po ponownym zastosowaniu produktu, a takze
biorac pod uwage prawdopodobne mechanizmy zaburzen uktadu dopaminergicznego i
cholinergicznego, komitet PRAC zaleca dodanie w drukach informacyjnych produktow leczniczych
zawierajacych donepezyl dziatania niepozadanego kamptokormia (objaw krzywej wiezy w Pizie) z
czegstoscig wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych donepezylu grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng donepezyl pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace donepezyl sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e ChPL, punkt 4.2

Sposob podawania

<Nazwa wlasna> nalezy przyjmowa¢ doustnie, wieczorem, tuz przed snem.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia snu, w tym nietypowe sny, koszmary senne lub
bezsennosé (patrz punkt 4.8), mozna rozwazy¢é przvimowanie produktu <nazwa wlasna> rano.

e ChPL, punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktadow i narzaddéw z czestosciag wystgpowania ,,czestos¢ nieznana™:

Czgsto$¢ nieznana: zwiekszone libido, hiperseksualnos¢

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadoéw i1 narzadow z czestos$cia wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana’:

Czgsto$¢ nieznana: kamptokormia (pleurothotonus, objaw krzywej wiezy w Pizie)

Ulotka dla pacjenta

e Ulotka dla pacjenta, punkt 3:

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga.: nalezy dodaé nastepujgce zdanie w odpowiednim miejscu w punkcie 3 ulotki dla pacjenta (najlepiej bezposrednio
ponizej akapitu zawierajgcego pierwsze zalecenie przyjecia leku wieczorem na krotko przed pojsciem spac ):

Jesli u pacjenta wystapia nietypowe sny, koszmary senne lub trudnosci w zasypianiu (patrz
punkt 4), lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku <nazwa wlasna> rano.

e Ulotka dla pacjenta, punkt 4:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zwiekszone libido,
hiperseksualno$é

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): ebjaw krzywej wiezy
w Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu miesni z nieprawidlowym skrzywieniem ciala i
glowy w jedna strone)




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2022 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

4. wrzesnia 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

3. listopada 2022 r.




