Donepezil SymPhar, 5 mg, 10 mg, tabletki powlekane
1.8.2 Plan Zarzadzania Ryzykiem

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Donepezil SymPhar przeznaczone do publicznej wiadomosci

Vvi.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby

Choroba Alzheimera (CHA) to najczesciej wystepujgaca posta¢ otepienia. CHA jest postepujacq
chorobg mozgu, ktéra stopniowo prowadzi do zaburzen pamieci, funkcji intelektualnych,
zachowania oraz zaburza interakcje spoteczne z ludzmi, utrudniajac wykonywanie pracy oraz
codziennych czynnosci. Objawy te sg wynikiem uszkodzenia komoérek nerwowych i potaczen
w mozgu.

Z badan epidemiologicznych szacuje sie, ze z ponad trzech milionéw 0s6b z demencjg w samej Unii
Europejskiej, okoto 70% to osoby zchorobg Alzheimera. Rozpowszechnienie CHA wzrasta
z wiekiem i w wiekszosci przypadkéw AD wystepujg u oséb starszych niz 60 lat.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Poniewaz Donepezil SymPhar jest lekiem generycznym, o poréwnywalnym dzialaniu w stosunku do
leku referencyjnego, ryzyko i korzysci zwigzane ze stosowaniem tego leku sg takie same jak ze
stosowaniem leku oryginalnego.

Donepezil SymPhar jest wskazany w objawowym leczeniu tagodnej do umiarkowanie ciezkiej
postaci otepienia w chorobie Alzheimera, postepujacym zaburzeniu pracy mézgu, ktére stopniowo
uposledza pamiec, zdolnosci intelektuale oraz zachowanie.

Lek dostepny jest tylko na recepte.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Nie sa znane zadne braki w wiedzy odnoszace sie do korzysci leczenia.

V1.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Zaburzenia zotladka i jelit
(biegunka, nudnosci,
wymioty, uczucie
dyskomfortu odczuwane
pomiedzy pepkiem, a klatka
piersiowq)

Zoftadkowo-jelitowe  dziatania
niepozadane wystepuja czesto
po zastosowaniu donepezylu -
biegunka i nudnosci
z czestoscig zaklasyfikowang
jako ,bardzo czesto” (> 1/10),
natomiast wymioty
i zaburzenia brzucha

z czestoscig ,,czesto” (= 1/100
, < 1/10).

Pacjenci leczeni lekiem
Donepezil SymPhar powinni
by¢ poinformowani o objawach
podmiotowych

i przedmiotowych
zotadkowo-jelitowych.

zaburzen

Zaburzenia czestosci akcji
serca

Donepezyl bedac inhibitorem
cholinesterazy, moze zwiekszac
napiecie nerwu btednego
i wplywa¢ na czestos¢ akcji
serca (np. powodowacd
bradykardie). Powyzsze
dziatanie moze by¢ szczegdlnie
istotne u pacjentow z zespotem
chorego wezta zatokowego lub
innymi zaburzeniami
przewodzenia nadkomorowego,
takimi jak blok zatokowo-
przedsionkowy lub
przedsionkowo-komorowy.

Pacjenci powinni poinformowac
lekarza lub farmaceute, jesli
cierpia. na choroby serca
(nieregularne lub bardzo wolne
bicie serca) lub jesli pacjent
jest leczony lekami, ktére sg
stosowane chorobach serca np
chinidyna, lekami beta
adrenolitycznymi  (atenololem
i propanololem).
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Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Krwawienie z zotadka lub
jelit, wrzody zotadka lub
dwunastnicy

Donepezyl moze powodowacd
dziatania niepozadane ze
strony przewodu
pokarmowego, takie jak
krwawienie z przewodu
pokarmowego i chorobe
wrzodowg zotadka

i dwunastnicy z czestoscig
zakwalifikowang jako , niezbyt
czesto” (> 1/ 1000 , < 1/100).

Pacjenci powinni poinformowac
lekarza lub farmaceute, jesli
choruja na chorobe wrzodowqg
zotadka lub dwunastnicy.

Napady padaczkowe lub
drgawki

Uwaza sie, ze cholinomimetyki,
w tym donepezyl, mogq

w pewnym stopniu przyczyniac
sie do wystgpienia
uogolnionych napadéw
drgawkowych, jednak drgawki
moga by¢ réwniez objawem
choroby Alzheimera.

Cholinomimetyki moga nasilac¢
lub wywotywaé objawy
pozapiramidowe.

Pacjenci powinni poinformowac
lekarza lub farmaceute, jesli
wystepuja u nich napady
padaczkowe lub drgawki.

Omamy Donepezyl moze powodowacd Pacjenci powinni poinformowac
zaburzenia psychiczne, takie lekarza lub farmaceute, jesli
jak omamy, pobudzenie, wystepujq u nich omamy
nietypowe sny w tym koszmary | (postrzeganie lub styszenie
senne, wystepujace z rzeczy, ktére w rzeczywistosci
czestoscig ,czesto” (> 1/100, nie istniejq) i nietypowe sny
< 1/10). w tym koszmary senne.

Omdlenia Donepezyl moze powodowacd Pacjenci powinni poinformowac

dziatania niepozadane ze
strony ukfadu nerwowego takie
jak omdlenia, wystepujace

z czestoscia ,czesto” (> 1/100,
< 1/10).

lekarza lub farmaceute, jesli
wystepujq u nich omdlenia lub
zawroty glowy.

Zaburzenia czynnosci
watroby

Z uwagi na mozliwg
zwiekszong ekspozycje na
dziatanie produktu leczniczego
u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego,
zwiekszanie dawki nalezy
przeprowadzaé w zaleznosci od
indywidualnej tolerancji na lek
u kazdego pacjenta. Brak
danych dotyczacych pacjentéw
z ciezkimi zaburzeniami

Pacjenci powinni poinformowacd
lekarza lub farmaceute, jesli

u pacjenta wystepujq
schorzenia watroby lub
zapalenie watroby.

Pacjenci z ciezka
niewydolnoscig watroby nie
powinni przyjmowac leku
Donepezil SymPhar.

Reakcje skérne

Donepezyl moze powodowacd
skorne dziatania niepozadane,
takie jak wysypka i $wiad,
wystepujace z czestosciq
,Cczesto” (> 1/100, < 1/10).

Pacjenci powinni poinformowac
lekarza lub farmaceute, jesli
wystapi u nich wysypka lub
Swiad.

Ztosliwy zespot
neuroleptyczny

Ztosliwy zespdt neuroleptyczny,
stan potencjalnego zagrozenia
zycia (charakteryzujacy sie
hipertermia, sztywnoscig
miesni, niestabilnoscig uktadu
autonomicznego, zaburzeniami
$wiadomosci i podwyzszonym
poziomem kinazy kreatynowej
w surowicy) odnotowano

Jesli u pacjenta wystapig
objawy podmiotowe i
przedmiotowe wskazujace na
ztosliwy zespot neuroleptyczny
lub wysoka goraczka

0 niewyjasnionej przyczynie,
bez innych objawéw klinicznych
ztosliwego zespotu
neuroleptycznego, nalezy
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Ryzyko

Co wiadomo Mozliwosci zapobiegania

u pacjentow leczonych przerwad leczenie.
donepezylem, zwtaszcza

u pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie inne leki
przeciwpsychotyczne.
Czestoscig okreslona zostata
jako,,bardzo rzadko”.
Dodatkowe objawy ZZN mogq,
obejmowacé mioglobinurie
(rabdomiolize) oraz ostrg
niewydolnos¢ nerek.

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje, wilaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Podobny schemat dawkowania do dawkowania u os6b zdrowych
mozna zastosowac u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
poniewaz stan ten nie ma wptywu na klirens chlorowodorku
donepezylu.

Donepezyl moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak
nietrzymanie moczu, wystepujace z czestosciaq ,czesto”
(> 1/100, < 1/10).

Otepienie pochodzenia
naczyniowego

Odsetek zgondéw stwierdzonych w trzech badaniach dotyczacych
otepienia pochodzenia naczyniowego w grupie otrzymujacej
chlorowodorek donepezylu (1,7%) byt liczbowo wyzszy niz

w grupie placebo (1,1%), jednak réznica ta nie byta
statystycznie znamienna. Wiekszos¢ zgondw pacjentow
przyjmujacych chlorowodorek donepezylu lub placebo wydaje sie
wynikac z réznych przyczyn pochodzenia naczyniowego, ktérych
mozna sie spodziewac¢ w populacji pacjentéw w podesztym wieku
z choroba naczyniowgq, jako chorobg zasadnicza.

Nasilenie astmy
i przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc

Ze wzgledu na dziatanie cholinomimetyczne, nalezy zachowac
ostroznos$¢ przepisujac inhibitory cholinesterazy pacjentom
z astma lub obturacyjng chorobg ptuc w wywiadzie.

Interakcje z lekami
cholinomimetycznymi
(betanecholem) i innymi
inhibitorami cholinoesterazy
(sukcynylocholing)

Nalezy unika¢ stosowania donepezilu SymPhar jednoczes$nie
z innymi inhibitorami acetylocholinoesterazy, agonistami lub
antagonistami uktadu cholinergicznego.

Interakcje z inhibitorami
CYP3A4 (ketokonazolem,
itrakonazolem,
erytromycynaq)

Inhibitory CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol,
erytromycyna hamujgq metabolizmm donepezylui tym samym
powodujg wzrost jego stezenia we krwi o ok. 30%.

Interakcje z inhibitorami
CYP2D6
(chinidyna, fluoksetyna)

Inhibitory CYP2D6, takie jak fluoksetyna i chinidyna moga
hamowa¢ metabolizm donepezylu i tym samym zwiekszac
stezenie donepezylu we krwi.

Brakujace informacije

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie leku w populacji
kobiet w ciazy i karmiacych
piersia

Brak wystarczajqcych danych dotyczacych stosowania
donepezylu u kobiet w okresie cigzy.

Badania przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty dziatania
teratogennego, stwierdzono natomiast toksycznos¢ okoto-
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Ryzyko Dostepne informacje

i poporodowa. Ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Donepezil SymPhar mozna stosowac w okresie cigzy jedynie
w razie bezwzglednej koniecznosci

Donepezyl jest wydzielany z mlekiem szczuréw. Nie wiadomo,
czy chlorowodorek donepezylu jest wydzielany z kobiecym
mlekiem i nie przeprowadzono badan dotyczacych karmigcych
kobiet. Dlatego kobiety przyjmujace donepezyl nie powinny
karmic piersia.

Stosowanie leku w populacji | Nie przeprowadzono odpowiednich badan nad farmakokinetykg
osob w podesziym wieku donepezylu u zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku ani u
pacjentéw z chorobg Alzheimera lub z otepieniem naczyniowym.
Srednie stezenia w osoczu u tych pacjentéw byly jednak zblizone
do stezen u mtodych, zdrowych ochotnikdw.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko
w odniesieniu do okreslonych zagrozen.

Wszystkie produkty lecznicze majg charakterystyke produktu leczniczego (CHPL), ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym osobom wykonujacym zawody medyczne szczegdtowe informacje
dotyczace stosowania produktu leczniczego, ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem i srodkow,
ktore stuza minimalizacji tego ryzyka. Informacje podane w jezyku potocznym dostepne sg

w formie ulotki dla pacjenta. Srodki minimalizacji ryzyka zawarte w tych dokumentach znane sq
pod nazwg ,rutynowe srodki minimalizacji ryzyka”.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla pacjenta dostepne sg na stronie Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu

Nie proponuje sie zadnego planu rozwoju.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem
w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy poniewaz jest to pierwsza wersja (v. 1.0) planu zarzadzania ryzykiem.
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