Sadrzaj pisma je odobren od strane
Instituta za liekove i medicinska sredstva (CInMED)

Podgorica, 18.05.2022.

Pismo zdravstvenim radnicima o poremeéajima sréane sprovodljivosti ukljuujuéi
produzenje QT intervala i Torsade de Pointes, povezanih sa primjenom ljekova koji sadrZe
aktivnu supstancu donepezil

Postovani,

Hemofarm AD Vr3ac Poslovna jedinica Podgorica kao predstavnik proizvodjaca za lijek Tregona
(donepezil) i Farmegra d.0.0. kao uvoznik lijeka u saradnji sa Institutom za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore (CInMED) obavjestavaju Vas o sljede¢em:

SaZetak

e Nakon stavljanja u promet ljekova koji sadrze ativnu supstancu donepezil zabiljeZeni
su sluéajevi produzenjh QTc intervala i Torsade de Pointes koji su povezani sa
njihovom primjenom.

e Savjetuje se oprez kod sljedecih pacijenata:

- kod pacijenata sa produzenim QTc intervalom u li¢noj ili porodi¢noj anamnezi

- kod pacijenata lije¢enih ljekovima koji uti¢u na QTc interval

- kod pacijenata sa od ranije postojecom znacajnom boleS¢u srca (npr.
nekompenzovani zastoj srca, nedavni infarkt miokarda, bradiaritmije) ili
poremecajima elektrolita (hipokalijemija, hipomagnezijemija)

e Motze biti potrebno klini¢ko praéenje bolesnika (EKG)

e Informacije o lijeku Tregona ¢e biti aZurirane tako da sadrZe podatke o sljede¢im
neZeljenim dejstvima: polimorfna ventrikularna tahikardija, ukljuuju¢ii Torsade de
Pointes i produzen QT interval na elektrokardiogramu.

Dodatne informacije

Tregona je trenutno jedini lijek koji se nalazi u prometu u Crnoj Gori a koji sadrzi aktivnu
supstancu donepezil.

Donepezil je selektivni reverzibilni inhibitor acetilholinesteraze koji se koristi za simptomatsko
lijeCenje blage do umjereno teske Alchajmerove demencije.

Rizik holinergickih efekata donepezila na sréani ritam od ranije je poznat. U Informacijama o
lijeku za ljekove sa aktivnom supstancom donepezil od ranije je uklju¢en podatak da inhibitori
holinesteraze mogu djelovati vagotoni¢no na sr¢anu frekvencu (npr.bradikardija) te da potencijal
takvog djelovanja moZe biti od naro€ite vaznosti za pacijente koji imaju sundrom bolesnog sinusa
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(engl. sick sinus syndrome) ili druge supraventrikularne poremecaje sprovodjenja, kao Sto su
sinoatrijalni ili atrioventrikularni blok.

Informacije o lijeku Tregona ¢e biti azurirane novim informacijama o nezeljenim dejstvima koje
se odnose na polimorfnu ventrikularnu tahikardiju, ukljucujuéi Torsade de Pointes, te produzen
QT interval na elektrokardiogramu. Predmetne izmjene informacija o lijeku rezultat su ocjene
prijava sumnji na nezeljena dejstva iz evropske baze neZeljenih dejstava Eudravigilance o
slu¢ajevima QTc intervala i Torsade de Pointes koji su prijavljeni nakon stavljanja lijeka u promet
te pregleda naucne literature. Na osnovu dostupnih podataka, Komitet za procjenu rizika iz oblasti
farmakovigilance (eng. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) pri Evropskoj
agenciji za ljekove (engl. European Medicines Agency, EMA), je zakljucio da je uzrocno-
posljedi¢na povezanost izmedu ljekova koji sadrze aktivnu supstancu donepezil i produzenja QTc
intervala i Torsade de Pointes barem moguca.

Savetuje se oprez kod sljedecih pacijenata:
e kod pacijenata sa produzenim QTc intervalom u li¢noj ili porodi¢noj anamnezi
e kod pacijenata lijeCenih ljekovima koji uti¢u na QTc interval. Ljekovi za koje je poznato
da produzavaju QTc interval ukljucuju:
antiaritmike I.a grupe (npr. hinidin)
- antiaritmike III grupe (npr. amjodaron, sotalol)
- odredene antidepresive (npr. citalopram, escitalopram, amitriptilin)
- druge antipsihotike (npr. derivati fenotiazina, sertindol, pimozid, ziprasidon)
- odredene antibiotike (npr. klaritromicin, eritromicin, levofloksacin, moksifloksacin)
e kod pacijenata sa od ranije postojecom znacajnom bole¢u srca (npr. nekompenzovani
zastoj srca, nedavni infarkt miokarda, bradiaritmije) ili poremecajima elektrolita
(hipokalijemija, hipomagnezijemija).

Moze biti potrebno klinicko pracenje bolesnika (EKG).

Poziv na prijavljivanje sumnji na neZeljena dejstva

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka prijavite Institutu za ljekove i medicinska
sredstva CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljenog dejstva lijeka, koji mozete naci
na www.cinmed.me i poslati na jedan od sljedecih nacina:

Postom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva (CInMED)
Bulevar Ivana Crnojevica 64a

81 000 Podgorica

Tel: 020310 280

Fax: 020 310 581

Elektronskom postom: nezeljenadejstva(@cinmed.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:
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- putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih
dejstava),

- putem aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED
(www.cinmed.me)

Kada prijavljujete nezeljenu reakciju, molimo Vas da navedete $to je moguce vise podataka,
ukljuCujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datum
ispoljavanja nezeljene reakcije i datum primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije na ljekove Tregona film tablete 5 mg i 10 mg, mozete
prijaviti ovlas¢enom uvozniku i distributeru lijeka za Crnu Goru i predstavniku proizvodaca na
trzistu Crne Gore:

Kontakt podaci uvoznika:

Farmegra d.o.o.

Kritskog odreda 4/1,

81000 Podgorica

Kontakt osoba:

Jasmina Lopicié¢

e-mail: jasmina.lopicic@farmegra.com

Kontakt podaci predstavnika proizvodaca:
Hemofarm AD Vrsac PJ Podgorica

8 marta 55A,Podgorica,Crna Gora

Kontakt osoba:

Radmila Marojevi¢,dipl.pharm.

8 marta 55a,Podgorica,Crna Gora

Tel. 020662330

Mob.067269992

e-mail: radmila.marojevi¢@hemofarm.com

Zahvaljujemo Vam na saradnji.

S postovanjem,

akovigilancu Farmegra d.o.o
Jasming Lopicic¢
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