Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Donectil, 5 mg, tabletki powlekane
Donectil, 10 mg, tabletki powlekane
Donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Donectil

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

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

Lek Donectil zawiera jako substancje czynng donepezylu chlorowodorek, ktory nalezy do grupy
lekéw hamujacych enzym acetylocholinesteraze.

Jest stosowany w leczeniu fagodnej i $rednio cigzkiej postaci otgpienia w chorobie Alzheimera. Jest
przeznaczony do stosowania wylacznie u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donectil

Kiedy nie stosowa¢ leku Donectil
o 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 rozpoczeciem stosowania leku Donectil nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

o u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono wrzody zotgdka lub dwunastnicy

o u pacjenta kiedykolwiek wystapit napad padaczkowy lub drgawkowy

o u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby serca (takie jak nieregularna lub bardzo wolna
praca serca, niewydolno$¢ serca, zawal migsnia sercowego)

o U pacjenta wystepuje lub wystepowato zaburzenie czynnoéci serca zwane ,,wydtuzonym

odstepem QT lub stwierdzono wczesniej pewne zaburzenia rytmu serca zwane czestoskurczem

typu torsade de pointes badz stwierdzono w wywiadzie wystepowanie ,,wydtuzenia odstepu

QT”.

U pacjenta wystepuje lub wystepowato mate stezenie magnezu lub potasu we krwi

u pacjenta wystgpuje astma oskrzelowa (duszno$c¢) lub inna przewlekta choroba phuc

u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono zapalenie watroby lub inne choroby watroby

pacjent ma trudnos$ci z oddawaniem moczu lub stwierdzono tagodng chorobe nerek.

Donectil moze by¢ stosowany u pacjentdw z chorobg nerek lub u pacjentéw z chorobg watroby
0 nasileniu tagodnym do umiarkowanego. O chorobie nerek lub watroby nalezy poinformowacé lekarza
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przed rozpoczeciem leczenia. Pacjenci z cigzka chorobg watroby nie powinni przyjmowac leku
Donectil.

Donectil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Zawsze nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli jednoczesnie z lekiem Donectil
przyjmowane sa nastepujace leki:

. inne leki na chorobg Alzheimera, np. galantamina

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

leki przeciwbolowe lub stosowane w leczeniu zapalen stawow, np. kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub s61 sodowa diklofenaku
leki antycholinergiczne, np. tolterodyna

leki zmniejszajace napigcie migsni, np. diazepam, sukcynylocholina

leki przeciwdrgawkowe, np. fenytoina, karbamazepina

leki stosowane w chorobach serca, np. chinidyna, beta-adrenolityki (propranolol i atenolol)
leki stosowane w znieczuleniu ogolnym

leki dostepne bez recepty, np. leki ziotowe.

W razie planowanego zabiegu operacyjnego wymagajacego podania ogdlnego znieczulenia (narkozy),
pacjent powinien poinformowac lekarza i anestezjologa o przyjmowaniu leku Donectil. Lek ten moze
bowiem zmienia¢ ilo$¢ potrzebnego srodka znieczulajacego.

Donectil z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Donectil nalezy przyjmowac popijajac ptynem (szklanka wody). Pokarm nie ma wptywu na
dziatanie leku. W trakcie przyjmowania donepezylu nalezy ograniczy¢ spozywanie alkoholu,
poniewaz alkohol moze obnizac¢ st¢zenie donepezylu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Donectil nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, poniewaz choroba Alzheimera moze upos$ledza¢ zdolnos¢ do ich
prowadzenia, ani obstugiwac urzadzen mechanicznych. Nie wolno podejmowacé tych czynnosci,
dopoki lekarz nie zdecyduje, ze jest to bezpieczne.

Nie uzywa¢ zadnych urzadzen ani obstugiwa¢ maszyn, poniewaz lek moze powodowac zmeczenie,
zawroty gtowy i kurcze mieéni. W razie wystgpienia tych objawdéw nie wolno prowadzié¢ pojazdéw ani
obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

Donectil zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowac¢ lek Donectil

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

Zalecana dawka to 5 mg jednorazowo, wieczorem przed snem. Po miesigcu lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie 10 mg jednorazowo, wieczorem przed snem. Maksymalna zalecana dawka dobowa
wynosi 10 mg.

Lek Donectil nalezy przyjmowac doustnie, popijajac wodg, wieczorem przed snem. Jesli u pacjenta
wystapig nietypowe sny, koszmary senne lub trudno$ci w zasypianiu (patrz punkt 4), lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie leku Donectil rano.

Dawka przyjmowanego leku moze si¢ zmienia¢ w zaleznos$ci od dlugosci leczenia i zalecen lekarza.

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

u lekarza w celu oceny skutecznosci leczenia oraz objawoéw choroby.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Donectil

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz jednag tabletke dziennie. W przypadku zastosowania wigkszej niz
zalecana dawki leku moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, $linotok, pocenie si¢, zwolniona akcja serca,
zbyt niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy przy wstawaniu), trudnos$ci z oddychaniem, zapas¢

i drgawki. W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym lub udac si¢ do najblizszego szpitala.

Nalezy zawsze zabra¢ ze soba lek w opakowaniu, aby lekarz wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominiecie zastosowania leku Donectil

W razie pominig¢cia dawki leku, nalezy przyja¢ jedng tabletke kolejnego dnia o zwyktej porze. W razie
nieprzyjmowania leku przez ponad tydzien, przed ponownym przyjeciem leku nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Donectil

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz prowadzacy.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Pacjenci przyjmujacy Donectil zgtaszali nastepujace dziatania niepozadane:

Ciezkie dzialania niepozadane:

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjent zauwazy nastepujace ciezkie
dziatania niepozadane. Moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

Niezbyt czeste: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob

. Wrzody zotadka i dwunastnicy. Objawami wrzodow s3: bole brzucha i dyskomfort
(niestrawno$¢) odczuwany pomigdzy pepkiem a mostkiem.

. Krwotok z zotadka lub jelit. Moze by¢ przyczyng wydalania czarnych, smolistych stolcow lub
widocznego krwawienia z odbytu.

. Napady padaczkowe lub drgawkowe.



Rzadkie: mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb

. Uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sg: nudnosci lub
wymioty, zte samopoczucie, utrata apetytu, gorgczka, swedzenie, zazotcenie skory i oczu,
ciemne zabarwienie moczu.

Bardzo rzadkie: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10000 osob

. Goraczka ze sztywnoscig migsni, poceniem i obnizonym poziomem §wiadomosci (powiktanie
zwane ztosliwym zespotem neuroleptycznym).
o Oslabienie migéni, tkliwo$¢ lub bol, zwlaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym

samopoczuciem, wysoka goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane
nieprawidlowym rozpadem migéni, mogacym zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen
czynnosci nerek (choroby zwanej rabdomioliza).

Czesto$¢ nieznana:

o Zmiany w czynnos$ci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydtuzenie odstepu QT”

o Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére mogg by¢ objawami choroby nazywanej
torsade de pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta.

Nalezy zgtosi¢ lekarzowi wystgpienie tych objawow podczas stosowania leku Donectil.

Pozostale dzialania niepozadane:

Bardzo czeste: moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob
e biegunka

¢ nudnosci

¢ bole glowy

Czeste: moga Wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob

® przezigbienie e urazy (pacjenci mogg by¢ bardziej podatni na
upadki i przypadkowe obrazenia)
e utrata apetytu e Wymioty

e omamy (obserwowanie lub styszenie rzeczy, e dolegliwosci brzuszne
ktore w rzeczywistosci nie istnieja)

e niezwykle sny, w tym koszmary senne o wysypka

e pobudzenie e swedzenie

e agresywne zachowanie e kurcze migséni

¢ omdlenia e nietrzymanie moczu
e zawroty gtowy e zmgczenie

e bezsenno$¢ (trudnosci w zasypianiu) e bol

Niezbyt czeste: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0s6b
¢ spowolnione bicie serca
e nieznaczny wzrost stezenia kinazy kreatynowej w surowicy

Rzadkie: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob

e blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy

e sztywno$¢ migsni lub niekontrolowane ruchy, w szczegolnosci twarzy i jezyka, ale rowniez
konczyn

Czestos¢ nieznana:

o zwigkszone libido, hiperseksualnos¢

o objaw krzywej wiezy W Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu migsni z nieprawidtowym
skrzywieniem ciata i glowy w jedna strong)

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
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niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Donectil
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donectil

Substancjg czynng leku jest donepezylu chlorowodorek.

Tabletka 5 mg: jedna tabletka zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku, w ilosci odpowiadajacej 4,56
mg wolnej zasady donepezylu.

Tabletka 10 mg: jedna tabletka zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku, w ilo$ci odpowiadajacej
9,12 mg wolnej zasady donepezylu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian.

Otoczka:

Opadry White: HPMC 2910/hypromeloza 5 cP (E464), tytanu dwutlenek (E171), glikol propylenowy,
talk.

Jak wyglada lek Donectil i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg: biate, okragte tabletki powlekane o srednicy okoto 7,5 mm.

Tabletki 10 mg: biate, okragte tabletki powlekane o srednicy okoto 9,3 mm, z linig podziatu po jednej
stronie.

Lek Donectil pakowany jest w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium. Kazdy blister zawiera 14 tabletek
powlekanych.

Wielkosci opakowan:

5mg: 14, 28, 42, 56, 84, 98, 112 tabletek powlekanych.

10 mg: 14, 28, 42, 56, 84, 98, 112 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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