Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Donecept, S mg, tabletki powlekane
Donecept, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ 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 przeczytaé.

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

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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Donecept

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Donecept i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Donecept nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami acetylocholinoesterazy. Jest to lek
stosowany w leczeniu objawow otgpienia u pacjentow, u ktorych rozpoznano tagodna do $rednio
cigzkiej posta¢ choroby Alzheimera. Lek jest przeznaczony do stosowania tylko u dorostych
pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donecept

Kiedy nie stosowa¢ leku Donecept
- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek donepezylu, pochodne piperydyny lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Leczenie lekiem Donecept powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza doswiadczonego
w diagnozowaniu i leczeniu otgpienia w chorobie Alzheimera.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Donecept nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent kiedykolwiek cierpial na chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, lub jezeli
przyjmuje niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

- jesli pacjent kiedykolwiek miat napady drgawkowe. Donepezyl moze potencjalnie powodowac
sktonnos¢ do drgawek. Lekarz bedzie monitorowat objawy wystepujace u pacjenta

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca (takie jak nieregularne lub bardzo wolne bicie serca,
niewydolno$¢ serca, zawal mig$nia sercowego)

- choroba serca zwana ,,wydtuzonym odstepem QT lub wystgpowanie w przeszto$ci pewnych
nieprawidlowych rytmow serca, zwanych torsade de pointes lub jesli kto§ z twojej rodziny ma
»wydtuzony odstep QT”

- niski poziom magnezu lub potasu we krwi

- jesli pacjent choruje na astme lub inna przewlekta chorobe ptuc



- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapita choroba watroby

- jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu

- jesli pacjent ma zosta¢ poddany operacji w znieczuleniu ogdlnym, poniewaz dawka leku
stosowanego do znieczulenia, moze wymaga¢ dostosowania.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Donecept u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Donecept a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach wydawanych
bez recepty.

Jest to istotne szczegodlnie w przypadku:

- lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. amiodaron, sotalol)

- lekow przeciwdepresyjnych, np. cytalopramu, escytalopramu, amitryptyliny, fluoksetyny

- lekow przeciwpsychotycznych (np. pimozyd, sertyndol, zyprazydon)

- lekow stosowanych infekcjach bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna)

- lekéw przeciwgrzybiczych, np. ketokonazolu

- lekow stosowanych w leczeniu bolu i standw zapalnych (niesteroidowe leki przeciwzapalne-
NLPZ)

- lekéw zmniejszajacych napigcie migsniowe, np. sukcynylocholiny

- lekow przeciwdrgawkowych, np. fenytoiny lub karbamazepiny

- lekoéw nasercowych lub przeciwnadci$nieniowych, np. beta-blokerow

- innych lekow, ktére dziataja w taki sam sposob jak donepezyl (np. galantamina lub
rywastygmina) i niektorych lekow stosowanych w leczeniu biegunki, chorobie Parkinsona lub
astmie

- lekéw do znieczulenia ogolnego.

Donecept z alkoholem
Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas leczenia donepezylem, poniewaz alkohol moze zmniejszac efekt
dziatania leku.

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

Lek Donecept nie powinien by¢ stosowany przez pacjentki karmiace piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Donecept i istniejgca choroba moga uposledza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Lek moze powodowaé zmegczenie, zawroty glowy i1 skurcze migéni, szczegdlnie na poczatku
leczenia. Jesli takie objawy wystapig, nie wolno prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn. Przed
rozpoczeciem wykonywania takich czynno$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Donecept zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Donecept

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



Dawka tabletki przyjmowana przez pacjenta moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od czasu trwania
leczenia i zalecen lekarza.

Zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od 5 mg chlorowodorku donepezylu przyjmowanych w jednorazowe;j
dawce wieczorem. Po okresie 1 miesigca, lekarz moze zaleci¢ stosowanie tabletek powlekanych

w dawce 10 mg chlorowodorku donepezylu, przyjmowanych wieczorem. Maksymalna zalecana
dawka to 10 mg kazdego wieczoru.

Lek Donecept przyjmuje si¢ doustnie popijajac szklanka wody, wieczorem bezposrednio przed snem.

Jesli u pacjenta wystapia nietypowe sny, koszmary senne lub trudno$ci w zasypianiu (patrz
punkt 4), lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Donecept rano.

Nie ma potrzeby dostosowania dawki w przypadku problemow z nerkami.

U pacjentéw dorostych z tagodnymi lub $rednio cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, lekarz
moze dostosowac dawke leku. Brak danych dotyczacych pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Donepezyl nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem zmienia¢ dawki leku. Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania
tabletek, chyba ze lekarz tak zdecyduje.

Jak dlugo nalezy stosowac lek Donecept
Lekarz poinformuje jak dtugo pacjent powinien przyjmowac lek. Pacjent bedzie potrzebowat
regularnych wizyt u lekarza w celu oceny skutecznosci leczenia i objawdéw choroby.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Donecept

Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzgcym lub szpitalem, w przypadku przyjecia wickszej dawki niz
zalecana. Nalezy zawsze zabra¢ ze sobg lek w opakowaniu, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat
przyjety.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnos$ci, wymioty, §linotok, pocenie si¢, wolne tetno,
trudnosci w oddychaniu, ostabienie mi¢$ni, omdlenie 1 drgawki.

Pominiecie zastosowania leku Donecept

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W przypadku pominigcia tabletki, nalezy przyjac¢ kolejng dawke o normalnej porze. Jesli leczenie
zostato przerwane na dtuzej niz jeden tydzien, przed przyj¢ciem nastepnej dawki nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Donecept

W przypadku przerwania leczenia, korzysci wynikajace z dziatania donepezylu beda stopniowo si¢
zmniejszaé. Nie nalezy przerywac przyjmowania tabletek, nawet jezeli pacjent czuje si¢ dobrze, chyba
ze lekarz tak zdecyduje.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystgpia nizej opisane ci¢zkie dziatania niepozadane, nalezy niezwlocznie

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Pacjent moze potrzebowac pilnej pomocy medyczne;.

- uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sg: uczucie mdlosci
lub wymioty, utrata apetytu, ogolne zle samopoczucie, gorgczka, §wigd, zazotcenie skory
1 oczu, ciemne zabarwienie moczu (Rzadko: moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 1 000
pacjentow)

- owrzodzenie zotadka i dwunastnicy. Objawami owrzodzenia sg bol zotadka oraz uczucie
dyskomfortu (niestrawnos$¢) na odcinku migdzy pepkiem a mostkiem (Niezbyt czesto: moga
wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- krwawienie z zotadka lub jelit. Moze objawia¢ si¢ oddawaniem czarnych stolcow lub
pojawieniem si¢ widocznej krwi z odbytu (Niezbyt czg¢sto: mogg wystapic nie czesciej niz
u 1 na 100 pacjentow)

- napady (ataki drgawkowe) lub drgawki (Niezbyt czgsto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na
100 pacjentow)

- gorgczka ze sztywnoscig migsni, poceniem si¢ lub obnizonym poziomem $wiadomosci
(zaburzenie zwane ,,zto§liwy zespot neuroleptyczny”) (Bardzo rzadko: mogg wystapié nie
czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- ostabienie mig$ni, tkliwos$¢ Iub bodl, szczegodlnie jesli jednoczesnie wystepuje uczucie
zmeczenia, wysoka gorgczka lub ciemne zabarwienie moczu. Objawy te mogg by¢
spowodowane nieprawidlowym rozpadem mig$ni. Stan ten moze by¢ zagrozeniem zycia i
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek (stan zwany rabdomiolizg).

- Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie ktére mogg by¢ objawami stanu zagrazajacego
zyciu, znanego jako torsade de pointes (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- biegunka

- nudnosci

- bol glowy.

Czesto: (mogg wystgpié nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- przezigbienia

- utrata apetytu

- omamy, zachowania agresywne, pobudzenie, ktore ustgpujg po zmniejszeniu dawki lub
zakonczeniu leczenia

- zawroty gtowy, bezsenno$¢, omdlenia

- wymioty, zaburzenia zotadkowe

- wysypka, swigd

- skurcze miesni

- nietrzymanie moczu

- uczucie zmgczenia, bol

- wypadki (pacjenci moga by¢ bardziej podatni na upadki i przypadkowe obrazenia)

- nietypowe sny, koszmary.

Niezbyt czesto: (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
- zwolnienie czynno$ci serca
- nieznaczne zwigkszenie aktywno$ci migsniowej kinazy kreatynowej w surowicy.

Rzadko: (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

- sztywno$¢ lub mimowolne ruchy, wystgpujace zwlaszcza w obrgbie twarzy i jezyka, ale takze
dotyczace konczyn

- zaburzenia serca.



Nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zmiany w czynnos$ci serca widoczne na elektrokardiogramie (EKG) zwane ,,wydtuzonym odstepem
QT”

- zwigkszone libido, hiperseksualnos¢

- objaw krzywej wiezy w Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu migsni z nieprawidtowym
skrzywieniem ciata i glowy w jedng strong).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych, 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
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Donecept
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donecept

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek donepezylu. Kazda tabletka powlekana zawiera
chlorowodorek donepezylu jednowodny odpowiadajacy 5 mg lub 10 mg chlorowodorku
donepezylu.

- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.
otoczka tabletki
5 mg: Opadry Il 85F18378 White: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu
dwutlenek (E171)
10 mg: Opadry Il 85F32120 Yellow: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172)

Jak wyglada lek Donecept i co zawiera opakowanie

Donecept, 5 mg, tabletka powlekana, biata, okragla i dwuwypukla z wyttoczeniem ,,DZ5” po jedne;j
stronie.

Donecept, 10 mg, tabletka powlekana, bladozotta, okragla i dwuwypukta z wyttoczeniem ,,DZ10” po
jednej stronie.

Wielkosci opakowan:
Blister: 28, 30, 56 i 60 tabletek powlekanych.



Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1, 220 Hafnarfjorour

Islandia

Wytwoérca

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1, IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovska Shosse Str.
2600, Dupnitsa

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023
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