Ulotka dotaczana do opakowania: informacja dla pacjenta

Donepex, 5 mg, tabletki powlekane
Donepex, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Donepex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donepex
Jak stosowac¢ lek Donepex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Donepex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok E

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

Lek Donepex zawiera jako substancje¢ czynna donepezylu chlorowodorek, ktory jest odwracalnym
inhibitorem acetylocholinesterazy, gtéwnego enzymu rozktadajacego acetylocholing w mozgu.

Lek Donepex jest wskazany w leczeniu objawowym tagodnej do $rednio cigzkiej postaci otgpienia w
chorobie Alzheimera.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donepex

Kiedy nie stosowa¢ leku Donepex
e Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng, pochodne piperydyny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
o Gdy pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczego6lng ostroznosc:

e upacjentow z chorobami serca: zespotem chorego wezta zatokowego lub zaburzeniami
przewodnictwa nadkomorowego (blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-
komorowy);

u pacjentéw z chorobami uktadu moczowo-ptciowego (z trudnosciami w oddawaniu moczu);
u pacjentéw z choroba wrzodowa zotgdka lub dwunastnicy;

u pacjentéw z napadami drgawek;

u pacjentow z astma lub innymi dtugotrwatymi chorobami phuc;

u pacjentow z chorobg watroby lub zapaleniem watroby w wywiadzie;

u pacjentow, u ktérych ma by¢ wykonany zabieg chirurgiczny lub stomatologiczny. Pacjent
powinien uprzedzi¢ lekarza, ze przyjmuje lek Donepex;



e u pacjentow przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Donepex nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u
pacjenta:

o wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia serca (takie jak nieregularne lub bardzo
wolne bicie serca, niewydolno$¢ serca, zawat migsnia sercowego);

o wystepuje lub wystepowato w przesztosci zaburzenie czynnosci serca zwane ,,wydtuzonym
odstepem QT lub stwierdzono wcze$niej pewne zaburzenia rytmu serca zwane
czestoskurczem typu torsade de pointes badz stwierdzono w wywiadzie rodzinnym
wystepowanie ,,wydtuzenia odstgpu QT”;

o wystepuje lub wystepowato w przesztosci mate stezenie magnezu lub potasu we krwi.

Lek Donepex a inne leki

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

Wazne jest w szczegdlnosci, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej
wymienionych lekéw:
o leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, np. amiodaron, sotalol;
o leki stosowane w leczeniu depresji, np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina, fluoksetyna;
e leki przeciwpsychotyczne, np. pimozyd, sertindol, zyprazydon;
e leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, np. klarytromycyna, erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna;
leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol, itrakonazol;
¢ inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galantamina;
leki przeciwbdlowe lub stosowane w leczeniu zapalenia stawdw, np. kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLZP), takie jak ibuprofen lub diklofenak sodowy;
leki przeciwcholinergiczne, 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 0g6lnego;
leki wydawane bez recepty, np. preparaty ziotowe.

Pacjent, u ktérego ma by¢ wykonane znieczulenie, powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek
Donepex.

Lek Donepex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm nie wplywa na wchtanianie leku.
Podczas stosowania leku Donepex nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Stosowanie leku Donepex podczas cigzy jest przeciwwskazane. Kobiety przyjmujace lek Donpex nie
powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Donepex ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.



Otepienie w chorobie Alzheimera moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Ponadto lek Donepex moze powodowa¢ uczucie zmeczenia, zawroty gtowy oraz kurcze
migsni, szczegdlnie na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki. Lekarz oceni mozliwos¢ dalszego
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn przez pacjentow z chorobg Alzheimera
przyjmujacych lek Donepex.

Lek Donepex zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Donepex

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u 0s6b dorostych, w tym u pacjentéw w podesztym wieku

Dawka poczatkowa wynosi 5 mg na dobe (podawane raz na dobg). Przyjmowanie dawki 5 mg na dobe
nalezy kontynuowac¢ przez co najmniej jeden miesiac, co pozwoli na ocene skutecznos$ci leczenia
przez lekarza. Po ocenie kliniczne;j terapii przez miesigc dawka 5 mg na dobg lekarz moze zwigkszy¢
dawke leku do 10 mg na dobe (przyjmowang raz na dobe). Maksymalna zalecana dawka dobowa
wynosi 10 mg.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, wieczorem, tuz przed snem.
Jesli u pacjenta wystapig nietypowe sny, koszmary senne lub trudno$ci w zasypianiu (patrz punkt 4),
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Donepex rano.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Donepex jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Donepex u dzieci.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek moga stosowac podobny schemat dawkowania jak w
przypadku pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby

U pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby zwigkszanie dawki
powinno odbywac si¢ zgodnie z indywidualng tolerancja pacjenta.

Brak danych dotyczacych stosowania leku u pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Donepex

W razie zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Donepex nalezy natychmiast powiadomié¢ o tym
lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Objawami sugerujacymi przedawkowanie moga byc¢:
silne nudnosci, wymioty, $linienie, nadmierne pocenie sig, bradykardia (zwolnienie czynnosci serca),
niedoci$nienie tetnicze, depresja oddechowa, zapasé i drgawki. Mozliwe jest rOwniez postepujace
ostabienie mig¢$ni mogace prowadzi¢ do Smierci w przypadku ostabienia migsni oddechowych. W
zaleznosci od wystepujacych objawdw lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Donepex

Nalezy zastosowac pominig¢tg dawke jak najszybciej, z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki leku. W takim przypadku nalezy przyjac kolejna dawke o wyznaczonej porze.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane:

Jesli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych ci¢zkich dziatan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc lekarska

e zaburzenie czynnosci watroby, w tym zapalenie watroby. Objawy zapalenia watroby to
nudnos$ci lub wymioty, utrata apetytu, ogdlne zle samopoczucie, goraczka, swedzenie,
zaz6kcenie skory i oczu, ciemno zabarwiony mocz (Czgstosé: rzadko, moze wystapic¢
nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow);

e choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy. Objawy wrzodéw to bél brzucha i dyskomfort w
nadbrzuszu (Czesto$¢: niezbyt czgsto, moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow);

e krwawienie z zotadka Iub jelit. Moze powodowac¢ oddawanie czarnych smolistych stolcow lub
pojawienie si¢ krwi z odbytnicy (Czgsto$¢: niezbyt czgsto, moga wystapic nie czesciej niz u |
na 100 pacjentéw);

e napady padaczkowe lub drgawki (Czgsto$¢: niezbyt czegsto, moga wystapic nie czesciej niz u |
na 100 pacjentow);

e goraczka ze sztywnos$cig migsni, poceniem lub obnizonym poziomem $§wiadomosci (choroba
zwana ztosliwym zespotem neuroleptycznym) (Czestos$¢: bardzo rzadko, moze wystapic¢
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow);

e ostabienie, tkliwos¢ lub bol migsni, szczegolnie gdy towarzyszy im zte samopoczucie, wysoka
temperatura lub ciemny mocz. Te objawy moga by¢ spowodowane przez nieprawidlowy
rozpad komoérek migsniowych, co moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen czynnosci
nerek (choroba o nazwie rabdomioliza) (Czgsto$¢: bardzo rzadko, moga wystapi¢ rzadziej niz
u 1 na 10 000 pacjentow);

e szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktore moga by¢ objawami choroby nazywane;j
torsade de pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta (Czestos¢ nieznana: nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (ktére moga wystepowac czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow):
* Biegunka,
* Nudnosci
* Bl glowy

Czeste dziatania niepozadane (ktore moga wystepowac nie czgsciej niz u | na 10 pacjentow):
* Przezigbienie
* Jadlowstret
* Omamy, nietypowe sny, w tym koszmary senne, pobudzenie, agresywne zachowanie
» Omdlenia, zawroty gtowy, bezsenno$¢
* Wymioty, zaburzenia zotagdkowe
* Wysypka, §wiad
» Kurcze mig$ni
* Nietrzymanie moczu



» Zmeczenie, bole
* Wypadki

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (ktore moga wystgpowac nie czesciej niz u | na 100 pacjentow):
* Bradykardia (zwolnienie czynno$ci serca)
* Niewielkie zwigkszenie aktywno$ci mig$niowej Kinazy kreatynowej we krwi

Rzadko zgtaszane dziatania niepozadane (ktoére mogg wystepowac nie czesciej niz u | na 1000
pacjentow):
* Objawy pozapiramidowe (zaburzenia ruchowe ze strony uktadu nerwowego, takie jak:
sztywnos$¢ migéni, zubozenie mimiki, spowolnienie ruchowe, niepokdj ruchowy, mimowolne
skurcze migsni i mimowolne ruchy)
« Blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e Zmiany w czynnosci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydtuzenie odstepu QT”
» Zwiekszone libido, hiperseksualnosé
¢ Objaw krzywej wiezy w Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu mig¢sni
z nieprawidtowym skrzywieniem ciata i glowy w jedng strong).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Donepex
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie uszkodzenie opakowania lub §lady proby jego otwarcia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zwarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donepex

- Substancja czynna leku jest donepezylu chlorowodorek.

Kazda tabletka powlekana leku Donepex, 5 mg, zawiera 5 mg chlorowodorku donepezylu.
- Pozostale sktadniki to:



sktad rdzenia: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
hypromeloza, magnezu stearynian,

sktad otoczki: Opadry HP White (makrogol, tytanu dwutlenek (E171), talk, alkohol
poliwinylowy), lak zotcieni chinolinowej (E104).

Kazda tabletka powlekana leku Donepex, 10 mg, zawiera 10 mg chlorowodorku donepezylu.
- Pozostale sktadniki to:

sktad rdzenia: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,

hypromeloza, magnezu stearynian,

sktad otoczki: Opadry HP White (makrogol, tytanu dwutlenek (E171), talk, alkohol

poliwinylowy).
Jak wyglada lek Donepex i co zawiera opakowanie

Lek Donepex, 5 mg, to zotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Lek Donepex, 10 mg, to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Dostepne opakowania: 28 tabletek po 5 mg lub 10 mg w pojemniku polietylenowym z zakretka
polipropylenowa z odrywanym pierscieniem gwarancyjnym i ze srodkiem pochtaniajacym wilgoc¢
w pojemniku, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:
Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A

05-092 Lomianki/Kietpin

tel.: (22) 75-15-933,

e-mail: info@celonpharma.com

Wytworeca:

Celon Pharma S.A.
ul. Marymoncka 15
05-152 Kazun Nowy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego:

Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A, Kielpin

05-092 L.omianki

tel.: (22) 75-15-933,

e-mail: info@celonpharma.com

W celu ochrony leku przed dostgpem o0s6b niepowotanych i dzieci, nakretka opakowania zaopatrzona
jest w pierscien gwarancyjny i mechanizm blokady odkrecania.
Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi rysunkami w celu prawidlowego otwarcia opakowania:



® WCISNAC MOCNO @ WCISNIETA ZAKRETKE
ZAKRETKE PRZEKRECIC O POL
OBROTU
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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