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basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 5. bis 8. Juli 2021 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Donepezil.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitédten beachten Sie auch die

PRAC Signal Recommendation unter folgendem Link:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-

management/prac-recommendations-safety-signals)
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen —
Auszuge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen
Verabschiedet im Rahmen der PRAC-Sitzung vom 5. bis 8. Juli 2021

Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokumentist dem Dokument mit dem Titel
~-Empfehlungen des PRAC zu Signalen* entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC fur die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthélt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

Neu in die Produktinformation einzufiigender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text, ist durehgestrichen.

1. Donepezil - Erregungsleitungsstorungen, einschlieBlich
QT-Verlangerung und Torsade de Pointes (EPITT-Nr. 19667)
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Kardiovaskulare Erkrankungen

L1

Nach Markteinfuhrung wurden Falle von QTc-Intervallverlangerung und Torsade de Pointes berichtet

(siehe Abschnitte 4.5 und 4.8). Vorsicht ist geboten bei Patienten mit bestehender QTc-Verlangerung
oder QTc-Verlangerung in der Familienanamnese, bei Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt

werden, die das QTc-Intervall beeinflussen, oder bei Patienten mit relevanter bestehender
Herzerkrankung (z. B. nicht kompensierte Herzinsuffizienz, kirzlich aufgetretener Herzinfarkt,

Bradyarrhythmien) oder Elektrolytstérungen (Hypokaliamie, Hypomagnesiamie). Eine klinische
Uberwachung (EKG) kann erforderlich sein.

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safetysignals.
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Im Zusammenhang mit Donepezil wurden Falle von QTc-Intervallverlangerung und Torsade de Pointes

berichtet. Vorsicht ist geboten, wenn Donepezil in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet
wird, die bekanntermafRen das QTc-Intervall verlangern, und eine klinische Uberwachung (EKG) kann
erforderlich sein. Beispiele sind:

Antiarrhythmika der Klasse 1A (z. B. Chinidin)

Antiarrhythmika der Klasse |1l (z. B. Amiodaron, Sotalol)

Bestimmte Antidepressiva (z. B. Citalopram, Escitalopram, Amitriptylin)

Andere Antipsychotika (z. B. Phenothiazin-Derivate, Sertindol, Pimozid, Ziprasidon)

Bestimmte Antibiotika (z. B. Clarithromycin, Erythromycin, Levofloxacin, Moxifloxacin)

4.8. Nebenwirkungen
Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen
Herzerkrankungen

Haufigkeit ,,nicht bekannt: Polymorphe ventrikulare Tachykardie, einschlie3lich Torsade de Pointes;
verlangertes QT-Intervall im Elektrokardiogramm

Verletzung und Vergiftung

haufig: Unfalle einschlielich Stirzen

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [Produktname] beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie [Produktname] einnehmen, wenn Sie
Folgendes haben oder hatten:

eine Herzerkrankung (wie unregelmaRiger oder sehr langsamer Herzschlag, Herzinsuffizienz,
Herzinfarkt)

eine Herzerkrankung, die als ,verlangertes OT-Intervall“ bezeichnet wird, oder in der Vorgeschichte
bestimmte Herzrhythmusstérungen, die als Torsade de Pointes bezeichnet werden, oder wenn jemand
in lhrer Familie ein ,verldngertes QT-Intervall” hat

niedrige Magnesium-_oder Kaliumspiegel im Blut

Einnahme von [Produktname] zusammen mit anderen Arzneimitteln

Insbesondere ist es wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie eine der folgenden Arten von
Arzneimitteln einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B. Amiodaron, Sotalol und Chinidin)

Antidepressiva (z. B. Citalopram, Escitalopram, Amitriptylin), Arzneimittel gegen Psychosen (z. B.
Pimozid, Sertindol, Ziprasidon), Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (z. B. Clarithromycin,
Erythromycin, Levofloxacin, Moxifloxacin)
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Haufigkeit ,,nicht bekannt*:

Veranderungen der Herzaktivitat, die in einem Elektrokardiogramm (EKG) als ,verlangertes OT-
Intervall“ beobachtet werden kénnen

Schneller, unregelméagiger Herzschlag, Ohnmacht, was Symptome einer lebensbedrohlichen Erkrankung
sein kdnnen, die als Torsade de Pointes bekannt ist

Neufassungdes Wortlauts der Produktinformationen — Ausziige aus den Empfehlungen
des PRAC zu Signalen
EMA/PRAC/401497/2021 Seite 3/7



	Coverletter Signal Donezepil .pdf
	new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-e-5-8-july-2021-prac_de.pdf



