Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Donecept, 10 mg, tabletki powlekane
Donepezili hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Donecept

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

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

Lek Donecept nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami acetylocholinoesterazy. Jest to lek
stosowany w leczeniu objawOw otgpienia u pacjentow, u ktorych rozpoznano tagodna do $rednio
ciezkiej 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
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Leczenie lekiem Donecept powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza doswiadczonego
w diagnozowaniu i leczeniu ot¢pienia w chorobie Alzheimera.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Donecept nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceutg:

- 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¢ sktonno$¢ do drgawek. Lekarz bedzie monitorowat objawy wystepujace u
pacjenta

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca (takie jak nieregularne lub bardzo wolne bicie serca,
niewydolno$¢ serca, zawal migsnia 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
»wydhuzony odstep QT”

- niski poziom magnezu lub potasu we krwi
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- jesli pacjent choruje na astme lub inng przewlekta chorobe ptuc

- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przeszio$ci 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, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych
bez recepty.

Jest to istotne szczegolnie w przypadku:

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

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

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

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

- lekow przeciwgrzybiczych, np. ketokonazolu

- lekéw stosowanych w leczeniu bolu i stanow zapalnych (niesteroidowe leki przeciwzapalne-
NLPZ)

- lekoéw zmniejszajacych napigcie migsniowe, np. sukcynylocholiny

- lekéw przeciwdrgawkowych, np. fenytoiny lub karbamazepiny

- lekéw nasercowych lub przeciwnadcis$nieniowych, np. beta-blokerow

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

- lekoéw do znieczulenia ogbélnego.

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

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

Lek Donecept nie powinien by¢ stosowany przez pacjentki karmigce piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Donecept i istniejaca choroba mogg uposledza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Lek moze powodowac zmeczenie, zawroty gtowy i skurcze migsni, szczeg6lnie na poczatku
leczenia. Jesli takie objawy wystapia, nie wolno prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn. Przed
rozpoczeciem wykonywania takich czynno$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Donecept zawiera laktoze jednowodna

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Donecept

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Lek Donecept dostepny jest w nast¢pujgcych dawkach: S mgi 10 mg.

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 jednorazowej
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.
Nie ma potrzeby dostosowania dawki w przypadku problemow z nerkami.

U pacjentéw dorostych z tagodnymi lub $rednio cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, lekarz
moze dostosowa¢ dawke leku. Brak danych dotyczacych pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

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

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

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Donecept

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

Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, wymioty, §linotok, pocenie si¢, wolne tetno,
trudno$ci w oddychaniu, ostabienie migs$ni, omdlenie i drgawki.

Pominigcie zastosowania leku Donecept

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominigcia tabletki, nalezy przyja¢ 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, korzy$ci wynikajace z dziatania donepezylu bedg stopniowo sig
zmniejszac. Nie nalezy przerywac przyjmowania tabletek, nawet jezeli pacjent czuje si¢ dobrze, chyba
ze lekarz tak zdecyduje.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Ciezkie dzialania niepozadane
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Jesli u pacjenta wystapig nizej opisane ci¢zkie dziatania niepozadane, nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjent moze potrzebowac pilnej pomocy medycznej.

- uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sg: uczucie
mdtosci lub wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopoczucie, goraczka, $wiad, zazotcenie
skory i oczu, ciemne zabarwienie moczu (Rzadko: moga wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na 1
000 pacjentow)

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

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

- napady (ataki drgawkowe) lub drgawki (Niezbyt czesto: moga wystapic nie czeséciej nizu 1 na
100 pacjentow)

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

- ostabienie migsni, tkliwo$¢ lub bol, szczegdlnie jesli jednoczesnie wystepuje uczucie
zmeczenia, wysoka gorgczka lub ciemne zabarwienie moczu. Objawy te mogg by¢
spowodowane nieprawidlowym rozpadem mig$ni. Stan ten moze by¢ zagrozeniem zycia i
prowadzi¢ do zaburzen czynno$ci nerek (stan zwany rabdomiolizg)

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

Inne dzialania niepozadane

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

- nudnosci

- bol glowy.

Czesto (mogq wystgpic nie czesciej niz u I na 10 pacjentow):

- przezicbienia

- utrata apetytu

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

- zawroty glowy, bezsennos¢, omdlenia

- wymioty, zaburzenia zotadkowe

- wysypka, swigd

- skurcze migéni

- nietrzymanie moczu

- uczucie zmegczenia, 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 czynnosci serca
- nieznaczne zwigkszenie aktywnosci migsniowej kinazy kreatynowej w surowicy.

Rzadko (mogg wystqpic nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

- sztywnos¢ lub mimowolne ruchy, wystepujace zwlaszcza w obrebie twarzy i jezyka, ale takze
dotyczace konczyn

- zaburzenia serca.

Nieznana (czestoS¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostgpnych danych):
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- zmiany w czynnosci serca widoczne na elektrokardiogramie (EKG) zwane ,,wydluzonym
odstegpem QT”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donecept

- Substancja czynna leku jest donepezylu chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera 10
mg donepezylu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.
otoczka tabletki: Opadry 11 85F32120 Yellow: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk,
tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Donecept i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana, bladozoétta, okragta i dwuwypukta z wyttoczeniem ,,DZ10” po jednej stronie.

Wielkosci opakowan:
Blister: 28 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Teva B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Holandia

Wytworca:
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Actavis Ltd.
BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 7005/2014/02
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 328/21

Data zatwierdzenia ulotki: 16.08.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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