Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Doneprion, 5 mg, tabletki powlekane
Doneprion, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Doneprion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doneprion
Jak stosowac lek Doneprion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Doneprion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN oIS e

1. Co to jest lek Doneprion i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Doneprion (donepezylu chlorowodorek) nalezy do grupy lekow hamujacych enzym
acetylocholinesteraze. Donepezyl zwigksza stezenie w mozgu substancji (acetylocholiny) biorgcej
udziat w procesie zapamigtywania, wskutek spowolnienia jej rozpadu.

Jest stosowany w leczeniu objawowym tagodnej do $rednio cigzkiej postaci otepienia u pacjentow

z rozpoznang chorobg Alzheimera (przewlekta choroba umystowa). Objawy choroby obejmuja
narastajgcg utrate pamigci, dezorientacje i zmiany w zachowaniu. Ich nastepstwem sg zwigkszajace si¢
trudnosci w wykonywaniu zwyktych, codziennych czynnosci przez pacjentdow z choroba Alzheimera.

Doneprion jest przeznaczony wytacznie do stosowania u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doneprion

Kiedy nie stosowac leku Doneprion
e jesli pacjent ma uczulenie na donepezylu chlorowodorek, pochodne piperydyny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Doneprion nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty:

° wrzody zotadka lub dwunastnicy

° napady drgawkowe lub drgawki

° choroby serca (takie jak nieregularna lub bardzo wolna czgsto$¢ akcji serca, niewydolnosé
serca, zawal migsnia sercowego)

° zaburzenie czynnosci serca zwane ,,wydluzonym odstgpem QT” lub stwierdzono wczes$niej

pewne zaburzenia rytmu serca, zwane cze¢stoskurczem typu forsade de pointes badz stwierdzono
w wywiadzie wystepowanie ,,wydtuzenia odstepu QT”
° mate stezenie magnezu lub potasu we krwi
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° astma oskrzelowa (duszno$¢) lub inna przewlekta choroba ptuc
° choroby watroby lub zapalenie watroby
° trudnosci z oddawaniem moczu lub tagodna choroba nerek.

Roéwniez nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢
W cigzy.

Nalezy przed rozpoczeciem stosowania leku Doneprion poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli
pacjenta dotyczy ktorykolwiek z wymienionych stanow.

Doneprion a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zawsze nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje lub zostat mu przepisany
ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow w potaczeniu z lekiem Doneprion:

o leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, np. amiodaron, sotalol

° leki stosowane w leczeniu depresji, np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina, fluoksetyna
° leki stosowane w leczeniu psychoz, np. pimozyd, sertindol, zyprazydon)

° leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, np. klarytromycyna, erytromycyna,

lewofloksacyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna

leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol

inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galantamina

leki przeciwbolowe lub leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow, np. kwas
acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub sodu
diklofenak

leki cholinolityczne, np. tolterodyna

leki przeciwdrgawkowe, np. fenytoina, karbamazepina

leki stosowane w chorobach serca, np. chinidyna, beta-adrenolityki (propranolol i atenolol)
leki zwiotczajace migsnie, np. diazepam, sukcynylocholina

leki do znieczulenia ogdlnego

leki dostepne bez recepty, np. leki ziotowe.

W razie planowanego zabiegu chirurgicznego wymagajacego zastosowania znieczulenia ogdlnego
(narkozy), pacjent powinien poinformowac lekarza i anestezjologa o przyjmowaniu leku Doneprion
poniewaz moze on wptywac na ilo$¢ srodka potrzebnego do znieczulenia.

Doneprion moze by¢ stosowany u pacjentow z chorobg nerek lub fagodng do umiarkowanej choroba
watroby. Nalezy jednak najpierw powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub
watroby. Nie nalezy stosowa¢ leku Doneprion u pacjentéw z cigzka chorobg watroby.

Doneprion z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Doneprion nalezy przyjmowac, popijajac ptynem (szklanka wody). Pokarm nie ma wplywu na
dziatanie leku.

Alkohol
W trakcie przyjmowania donepezylu nalezy ograniczy¢ spozywanie alkoholu, poniewaz alkohol moze
zmienia¢ dziatanie donepezylu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Doneprion nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy.

Doneprion nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, poniewaz choroba Alzheimera moze uposledzac
zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych; mozna te czynnosci
wykonywac¢ jedynie za zgoda lekarza.

......

objawy wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen mechanicznych.

Lek Doneprion zawiera laktoze

Lek Doneprion zawiera laktoze (w postaci laktozy jednowodnej) 75,4 mg (tabletka 5 mg) i 150,7 mg
(tabletka 10 mg). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Doneprion

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawka przyjmowanego leku moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od dtugosci leczenia i zalecen lekarza.
Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 5 mg na dobg¢ jednorazowo, przed snem. Po miesigcu
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie 10 mg na dobg¢ jednorazowo, przed snem. Maksymalna zalecana
dawka dobowa wynosi 10 mg na dobe przed snem.

Lek Doneprion nalezy przyjmowac doustnie, popijajac woda, wieczorem przed snem.

Jak dlugo nalezy stosowaé Doneprion?

Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub farmaceuty dotyczacych sposobu przyjmowania leku.
Nie nalezy zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem. Lekarz lub farmaceuta zaleci pacjentowi
wlasciwy okres, przez ktory nalezy przyjmowac lek. Co pewien czas konieczna bedzie konsultacja

u lekarza w celu oceny skutecznosci leczenia oraz objawow choroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doneprion

Nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek niz zalecane przez lekarza kazdej doby.

Jesli pacjent zazyt wigksza niz zalecana dawke leku Doneprion, powinien niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem. Jesli jest to niemozliwe, nalezy od razu udac si¢ do szpitala na oddzial pomocy
doraznej. Zawsze nalezy wzig¢ ze sobg tabletki i opakowanie po leku do szpitala, aby lekarz wiedzial,
jaki lek zostal przyjety.

Objawy przedawkowania obejmujg nudnos$ci i wymioty, §linotok, pocenie si¢, spowolnienie czynnos$ci
serca, niskie cis$nienie te¢tnicze krwi (uczucie pustki w glowie lub zawroty gtowy podczas wstawania),
trudnos$ci w oddychaniu, utrate przytomnosci oraz napad drgawkowy lub drgawki.

Pominiecie zastosowania leku Doneprion

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy przyja¢ jedna tabletke nastepnego dnia o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej tabletki.

Jesli pacjent zapomni przyjmowac lek dtuzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
przed wznowieniem stosowania leku.

Przerwanie stosowania leku Doneprion

Nie nalezy przerywac przyjmowania tabletek leku, chyba ze tak zaleci lekarz prowadzacy. Po
przerwaniu leczenia, korzysci ze stosowania leku stopniowo przemijaja.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Pacjenci przyjmujacy Doneprion zgtaszali nastepujace dzialania niepozadane:
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Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapig wymienione ponizej cigzkie
dziatania niepozadane. Pacjent moze wymaga¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej.

uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sa nudnosci lub
wymioty, utrata apetytu, ogdlne zte samopoczucie, goraczka, $wiad, zazotcenie skory i oczu,
ciemne zabarwienie moczu (mogq wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000 0sob),

wrzody zoladka lub dwunastnicy. Objawami wrzoddéw sg bol zotadka i uczucie dyskomfortu
(niestrawnos$¢) odczuwane pomigdzy pepkiem a klatka piersiowa (mogg wystgpic u 1 na 100
0sob),

krwawienie z zotadka lub jelit. Objawami moga by¢ smoliste stolce lub widoczna krew

z odbytu (mogg wystgpic¢ u I na 100 osob),

napad drgawkowy lub drgawki (mogg wystgpic¢ u 1 na 100 0sob),

goraczka ze sztywnoscig miesni, pocenie si¢ lub zmniejszony poziom swiadomosci
(zaburzenie nazywane zto$liwym zespolem neuroleptycznym) (moggq wystgpi¢ u 1 na 10 000
0sob),

ostabienie migs$ni, tkliwo$¢ lub bol, zwlaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym
samopoczuciem, wysoka goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane
nieprawidtowym rozpadem migsni, moggcym zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen
czynnosci nerek (choroby zwanej rabdomiolizg) (mogq wystgpi¢ u 1 na 10 000 0séb).

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wigcej niz 1 na 10 osob)

biegunka
bol glowy
nudnosci.

Czgesto (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

przezicbienie

przemeczenie

utrata apetytu

omamy (postrzeganie lub styszenie rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie istniejg)
pobudzenie

zachowania agresywne

omdlenia

zawroty gtowy pochodzenia o§rodkowego

wymioty

bezsenno$¢ (trudnosci w zasypianiu)

uczucie dyskomfortu w zotagdku

wysypka skorna

swiad

skurcze migéni

niekontrolowane oddawanie moczu

inne bole

wypadki (pacjenci moga by¢ bardziej podatni na upadki i przypadkowe urazy)
nietypowe sny i koszmary senne.

Niezbyt czgsto (mogqg wystgpicé u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)

spowolnione bicie serca
nadmierne wydzielanie §liny.

Rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob)

zaburzenia ruchowe, takie jak drzenia/trzgsienie si¢, sztywnos¢ lub niekontrolowane ruchy
w szczegolnosci twarzy i jezyka, ale rowniez konczyn.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

zmiany w czynno$ci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydhuzenie odstgpu QT”
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o szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére moga by¢ objawami choroby nazywanej
torsade de pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego lub do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Doneprion
Lek ten nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrach i na kartoniku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Doneprion

o Substancjg czynng leku jest donepezylu chlorowodorek.
Tabletka 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku w ilosci
odpowiadajacej 4,56 mg donepezylu.
Tabletka 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku w ilo$ci
odpowiadajacej 9,12 mg donepezylu.

o Pozostale sktadniki leku (substancje pomocnicze) to:
Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Opadry White:
Hypromeloza 2910
Tytanu dwutlenek (E 171)
Glikol propylenowy

Talk
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Jak wyglada lek Doneprion i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg: biate, okragle tabletki powlekane o $rednicy okoto 7,5 mm.
Tabletki 10 mg: biate, okragte tabletki powlekane o $rednicy okoto 9,3 mm, z linig podziatu po jedne;j
stronie. Tabletke mozna dzieli¢ na dwie rowne dawki.

Opakowania:
14, 28, 56, 84, 98 lub 112 tabletek (w blistrach po 14)
Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia Neperion 5 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Neperion 10 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Litwa Donepezil Orion 5 mg plévele dengtos tabletés
Donepezil Orion 10 mg plévele dengtos tabletés
Polska Doneprion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.01.2022
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	Doneprion z jedzeniem, piciem i alkoholem
	Lek Doneprion należy przyjmować, popijając płynem (szklanką wody). Pokarm nie ma wpływu na działanie leku.
	Alkohol
	W trakcie przyjmowania donepezylu należy ograniczyć spożywanie alkoholu, ponieważ alkohol może zmieniać działanie donepezylu.
	Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność
	Doneprion nie jest zalecany do stosowania u kobiet w ciąży.
	Doneprion nie powinien być stosowany w okresie karmienia piersią.
	Jeśli pacjentka jest w ciąży lub karmi piersią, przypuszcza, że może być w ciąży lub gdy planuje mieć dziecko, powinna poradzić się lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
	Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn
	Nie należy prowadzić pojazdów mechanicznych, ponieważ choroba Alzheimera może upośledzać zdolność do prowadzenia pojazdów i obsługiwania urządzeń mechanicznych; można te czynności wykonywać jedynie za zgodą lekarza.
	Przyjmowanie leku może również powodować zmęczenie, zawroty głowy i skurcze mięśni; jeśli takie objawy wystąpią, nie należy prowadzić pojazdów ani obsługiwać urządzeń mechanicznych.
	Lek Doneprion zawiera laktozę
	Lek Doneprion zawiera laktozę (w postaci laktozy jednowodnej) 75,4 mg (tabletka 5 mg) i 150,7 mg (tabletka 10 mg). Jeżeli stwierdzono wcześniej u pacjenta nietolerancję niektórych cukrów, pacjent powinien skontaktować się z lekarzem przed przyjęciem l...
	3. Jak stosować lek Doneprion
	Ten lek należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie wątpliwości należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.
	Dawka przyjmowanego leku może się zmieniać w zależności od długości leczenia i zaleceń lekarza. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna się od dawki 5 mg na dobę jednorazowo, przed snem. Po miesiącu lekarz może zalecić przyjmowanie 10 mg na dobę jednorazowo, pr...
	Lek Doneprion należy przyjmować doustnie, popijając wodą, wieczorem przed snem.
	Jak długo należy stosować Doneprion?
	Zawsze należy przestrzegać zaleceń lekarza lub farmaceuty dotyczących sposobu przyjmowania leku. Nie należy zmieniać dawki bez konsultacji z lekarzem. Lekarz lub farmaceuta zaleci pacjentowi właściwy okres, przez który należy przyjmować lek. Co pewien...
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Doneprion
	Nie należy przyjmować więcej tabletek niż zalecane przez lekarza każdej doby.
	Jeśli pacjent zażył większą niż zalecana dawkę leku Doneprion, powinien niezwłocznie skontaktować się z lekarzem. Jeśli jest to niemożliwe, należy od razu udać się do szpitala na oddział pomocy doraźnej. Zawsze należy wziąć ze sobą tabletki i opakowan...
	Objawy przedawkowania obejmują nudności i wymioty, ślinotok, pocenie się, spowolnienie czynności serca, niskie ciśnienie tętnicze krwi (uczucie pustki w głowie lub zawroty głowy podczas wstawania), trudności w oddychaniu, utratę przytomności oraz napa...
	Pominięcie zastosowania leku Doneprion
	Jeśli pacjent zapomni przyjąć dawkę leku, należy przyjąć jedną tabletkę następnego dnia o zwykłej porze. Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej tabletki.
	Jeśli pacjent zapomni przyjmować lek dłużej niż przez tydzień, należy skontaktować się z lekarzem przed wznowieniem stosowania leku.
	Przerwanie stosowania leku Doneprion
	Nie należy przerywać przyjmowania tabletek leku, chyba że tak zaleci lekarz prowadzący. Po przerwaniu leczenia, korzyści ze stosowania leku stopniowo przemijają.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.
	4. Możliwe działania niepożądane
	Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią.
	Pacjenci przyjmujący Doneprion zgłaszali następujące działania niepożądane:
	Ciężkie działania niepożądane
	Należy natychmiast poinformować lekarza, jeśli u pacjenta wystąpią wymienione poniżej ciężkie działania niepożądane. Pacjent może wymagać natychmiastowej pomocy lekarskiej.
	● uszkodzenie wątroby, np. zapalenie wątroby. Objawami zapalenia wątroby są nudności lub wymioty, utrata apetytu, ogólne złe samopoczucie, gorączka, świąd, zażółcenie skóry i oczu, ciemne zabarwienie moczu (mogą wystąpić u 1 do 10 na 1000 osób),
	● wrzody żołądka lub dwunastnicy. Objawami wrzodów są ból żołądka i uczucie dyskomfortu (niestrawność) odczuwane pomiędzy pępkiem a klatką piersiową (mogą wystąpić u 1 na 100 osób),
	● krwawienie z żołądka lub jelit. Objawami mogą być smoliste stolce lub widoczna krew z odbytu (mogą wystąpić u 1 na 100 osób),
	● napad drgawkowy lub drgawki (mogą wystąpić u 1 na 100 osób),
	● gorączka ze sztywnością mięśni, pocenie się lub zmniejszony poziom świadomości (zaburzenie nazywane złośliwym zespołem neuroleptycznym) (mogą wystąpić u 1 na 10 000 osób),
	● osłabienie mięśni, tkliwość lub ból, zwłaszcza występujące jednocześnie ze złym samopoczuciem, wysoką gorączką lub ciemnym moczem. Może to być spowodowane nieprawidłowym rozpadem mięśni, mogącym zagrażać życiu i prowadzić do zaburzeń czynności nerek...
	Bardzo często (mogą wystąpić u więcej niż 1 na 10 osób)
	 biegunka
	 ból głowy
	 nudności.
	Często (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 10 osób)
	Niezbyt często (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 100 osób)
	 spowolnione bicie serca
	 nadmierne wydzielanie śliny.
	Rzadko (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 1000 osób)
	 zaburzenia ruchowe, takie jak drżenia/trzęsienie się, sztywność lub niekontrolowane ruchy w szczególności twarzy i języka, ale również kończyn.
	Częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych)
	 zmiany w czynności serca widoczne w zapisie EKG znane jako „wydłużenie odstępu QT”
	 szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, które mogą być objawami choroby nazywanej torsade de pointes, mogącej zagrażać życiu pacjenta.
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie. Działania niepożądane można zgłaszać bezpośrednio do podmiotu odpowiedzialnego lub do Depa...
	Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
	Tel.: + 48 22 49 21 301
	Faks: + 48 22 49 21 309
	Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
	Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu.
	Dzięki zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat bezpieczeństwa stosowania leku.
	5. Jak przechowywać lek Doneprion
	Lek ten należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
	Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na blistrach i na kartoniku. Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca.
	Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30 C.
	Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić środowisko.
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	Co zawiera lek Doneprion
	 Substancją czynną leku jest donepezylu chlorowodorek.
	Tabletka 5 mg: każda tabletka powlekana zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku w ilości odpowiadającej 4,56 mg donepezylu.
	Tabletka 10 mg: każda tabletka powlekana zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku w ilości odpowiadającej 9,12 mg donepezylu.
	 Pozostałe składniki leku (substancje pomocnicze) to:
	Rdzeń tabletki:
	Laktoza jednowodna
	Skrobia kukurydziana
	Celuloza mikrokrystaliczna
	Hydroksypropyloceluloza
	Magnezu stearynian
	Otoczka tabletki:
	Opadry White:
	Hypromeloza 2910
	Tytanu dwutlenek (E 171)
	Glikol propylenowy
	Talk
	Jak wygląda lek Doneprion i co zawiera opakowanie
	Tabletki 5 mg: białe, okrągłe tabletki powlekane o średnicy około 7,5 mm.
	Tabletki 10 mg: białe, okrągłe tabletki powlekane o średnicy około 9,3 mm, z linią podziału po jednej stronie. Tabletkę można dzielić na dwie równe dawki.
	Opakowania:
	14, 28, 56, 84, 98 lub 112 tabletek (w blistrach po 14)
	Nie wszystkie opakowania muszą znajdować się w obrocie.
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca
	Orion Corporation
	Orionintie 1
	FI-02200 Espoo
	Finlandia
	W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji dotyczących tego leku należy zwrócić się do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
	Orion Pharma Poland Sp. z o. o.
	kontakt@orionpharma.info.pl
	Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach członkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod następującymi nazwami:
	Finlandia  Neperion 5 mg tabletti, kalvopäällysteinen
	Neperion 10 mg tabletti, kalvopäällysteinen
	Litwa   Donepezil Orion 5 mg plėvele dengtos tabletės
	Donepezil Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės
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