Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Donethon, 5 mg, tabletki powlekane
Donethon, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

Nalezy 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.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Donethon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNE

1. Co to jest lek Donethon i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Donethon nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami acetylocholinoesterazy.

Lek Donethon jest stosowany w leczeniu objawéw u o0sdb ze zdiagnozowang tagodng do
umiarkowanie cigzkiej postacig otepienia w chorobie Alzheimera (otepienie starcze). Jest on
przeznaczony do stosowania tylko u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donethon

Kiedy nie stosowa¢ leku Donethon:
e jesli pacjent ma uczulenie na donepezylu chlorowodorek , na podobne substancje (pochodne
piperydyny) lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Donethon nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy sprawdzi¢, czy ktorekolwiek z ostrzezen wymienionych ponizej dotyczy lub dotyczyto

pacjenta w przesztosci. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

e jesli pacjent ma lub miat kiedykolwiek choroby serca (szczegodlnie zespo6t chorego wezta
zatokowego lub podobna chorobg). Lek Donethon moze spowalnia¢ czesto$¢ rytmu serca.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono wrzody zotadka lub dwunastnicy lub jesli pacjent
stosuje pewien rodzaj lekéw przeciwbolowych (leki z grupy NLPZ - niesteroidowe leki
przeciwzapalne). Lekarz bedzie obserwowat u pacjenta objawy.

e jesli u pacjenta wystepuja trudnos$ci z oddawaniem moczu. Lekarz bedzie obserwowat u
pacjenta objawy.
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e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpity drgawki. Lek Donethon moze wywota¢ drgawki. Lekarz
bedzie obserwowat U pacjenta objawy.
jesli pacjent ma astme oskrzelowg lub inna przewlekla chorobe pluc. Objawy mogg si¢ nasilic.
o jezeli lekarz poinformowat pacjenta o nietolerancji niektérych cukrow, takich jak laktoza
jednowodna.

Lek Donethon moga stosowa¢ pacjenci z chorobami nerek oraz z choroba watroby o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego. Na poczatku leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta
wystepuja choroby nerek lub watroby. Nie nalezy stosowa¢ leku Donethon u pacjentow z cigzka
choroba watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Donethon u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Donethon

Lek Donethon moze wptywac na dziatanie innych lekoéw. Te z kolei moga wptywac na dziatanie leku

Donethon. Lek Donethon moze oddziatywac¢ z nastgpujacymi lekami:

e leki stosowane w znieczuleniu ogélnym. W razie zaplanowanego zabiegu wymagajgcego
zastosowania znieczulenia ogélnego (narkozy), pacjent powinien poinformowac lekarza
prowadzacego i anestezjologa o przyjmowaniu leku Donethon, poniewaz lek ten moze wptywac
na ilo$¢ leku potrzebnego do znieczulenia ogdlnego.

e leki stosowane w kontrolowaniu rytmu serca (chinidyna), leki przeciwgrzybicze (ketokonazol i
itrakonazol), niektore rodzaje antybiotykow (erytromycyna) i leki stosowane w leczeniu
depresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny — ang. SSRI, takie jak
fluoksetyna). Leki te moga nasila¢ dziatanie leku Donethon.

e leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna), leki stosowane w leczeniu padaczki
(fenytoina i karbamazepina). Leki te mogg ostabia¢ dziatanie leku Donethon.

o leki stosowane jako krotko dziatajace $rodki zwiotczajgce migsnie w znieczuleniu i intensywnej
opiece medycznej (sukcynylocholina), inne leki zwiotczajace migsénie, leki stymulujace pewne
czgsci uktadu nerwowego (agonisci cholinergiczni) i niektore leki obnizajace ci$nienie krwi
(beta-adrenolityki). Dziatanie obu lekéw jest nasilone.
leki, ktore hamuja pewna czes$¢ uktadu nerwowego (antagonisci cholinergiczni).

e leki przeciwbdlowe lub stosowane w leczeniu zapalenia stawow, takie jak kwas
acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciw zapalne (NLPZ), leki takie jak ibuprofen lub
diklofenak.

inne leki stosowane w leczeniu choroby Alzheimera, np. galantamina.

leki dostepne bez recepty, np. leki ziotowe

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach wymienionych powyzej oraz o innych lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac.

Donethon z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Pokarm nie wptywa na dziatanie leku Donethon.

Alkohol moze wptywac na dziatanie leku Donethon. Dlatego w trakcie stosowania leku Donethon nie
nalezy przyjmowac alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowac leku Donethon w okresie karmienia piersia. W ciazy i w okresie karmienia
piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje cigze, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
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Choroba Alzheimera moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Nie
nalezy wykonywaé tych czynnosci, chyba ze lekarz prowadzacy stwierdzi, ze jest to dla pacjenta
bezpieczne. Ponadto, lek Donethon moze powodowa¢ zmeczenie, zawroty glowy i kurcze miesni.
Jezeli objawy te wystgpia U pacjenta, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Donethon zawiera laktoze jednowodna

Lek Donethon zawiera niewielka ilo$¢ cukru - laktoze jednowodng. Jezeli lekarz poinformowal, ze u
pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukréw, to przed zastosowaniem tego leku pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Donethon

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

Nalezy poda¢ lekarzowi lub farmaceucie nazwisko opiekuna. Opiekun pomoze pacjentowi w
stosowaniu leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Moc przyjmowane;j tabletki moze by¢ rdzna, w zaleznos$ci od czasu trwania leczenia i zalecen lekarza
prowadzacego.

Zalecana dawka poczatkowa to 1 tabletka leku Donethon, 5 mg (5 mg donepezylu chlorowodorku)
kazdego dnia wieczorem. Po miesigcu lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przyjmowanie 2 tabletek leku
Donethon, 5 mg (10 mg donepezylu chlorowodorku) lub 1 tabletkg¢ leku Donethon, 10 mg (10 mg
donepezilu chlorowodorku) kazdego dnia wieczorem. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg na
dobg¢ podawana wieczorem.

U pacjentdéw z chorobami nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Jezeli u pacjenta wystepuja choroby watroby o lagodnym lub umiarkowanym nasileniu, lekarz
stopniowo i ostroznie dostosuje dawke leku do potrzeb pacjenta. Nie nalezy stosowa¢ leku Donethon,
jezeli pacjent ma cigzkg chorobe watroby (patrz punkt 2). Jezeli u pacjenta wystgpuje niewyjasniona
choroba watroby, lekarz moze zaleci¢ catkowite odstawienie leku Donethon.

Lek Donethon nalezy stosowac¢ doustnie, popijajac woda wieczorem przed pojsciem spac.

Lekarz okresli, jak dtugo nalezy kontynuowacé leczenie. Nalezy regularnie kontaktowac si¢ z lekarzem
w celu oceny przebiegu leczenia i objawow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Donethon

Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz jedna tabletke kazdego dnia. W razie zazycia wigkszej niz zalecana
dawki leku Donethon moga wystapi¢ objawy, takie jak nudnosci, wymioty, §linotok, pocenie sig,
zwolne bicie serca (bradykardia), niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie), trudnosci z oddychaniem
(zahamowanie czynnosci oddechowych), ostabienie mig$ni (zapas¢) i mimowolne skurcze migs$ni
(drgawki), jak réwniez narastajgce ostabienie migéni, stan mogacy zagrazaé zyciu.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Zawsze nalezy zabra¢ ze sobg do szpitala tabletki i ich opakowanie (tekturowe pudetko),
zeby lekarz wiedzial, co pacjent przyjat.

Pominigcie zastosowania leku Donethon
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy opusci¢
pominictg dawke i przyja¢ nastepng tabletke o zwyklej porze nastgpnego dnia. Jezeli lek nie byt
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przyjmowany dluzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
kolejnych dawek leku.

Przerwanie stosowania leku Donethon
Nie nalezy przerywaé przyjmowania tabletek, nawet w sytuacji, gdy pacjent poczuje sie lepiej, chyba
ze zaleci to lekarz prowadzacy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (dotyczace wigcej niz 1 pacjenta na 10)
Biegunka, nudnosci, bole glowy

Czeste dzialania niepozadane (dotyczace 1 do 10 pacjentow)

Przezigbienie, utrata apetytu (anoreksja), widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie sg rzeczywiste
(omamy), pobudzenie, agresywne zachowanie, nietypowe sny w tym koszmary senne, omdlenia,
zawroty glowy, trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢) wymioty, zburzenia zotgdkowe, pokrzywka,
$wiad, kurcze migséni, nietrzymanie moczu, zmeczenie, bole, urazy

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (dotyczace 1 do 100 pacjentow)

Drgawki, wolne bicie serca (bradykardia), krwotoki wewnetrzne (krwotok zotadka i jelit), choroba
wrzodowa (wrzody Zotadka i dwunastnicy), niewielkie zwigkszenie w surowicy aktywnos$ci pewnego
mig¢$niowego enzymu (kinazy kreatynowej)

Rzadkie dzialania niepozadane (dotyczace 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

Niekontrolowane ruchy mig$ni ciata lub twarzy (objawy pozapiramidowe), pewne zaburzenia
przewodnictwa nerwowo-migsniowego w sercu prowadzace do zaburzen rytmu serca (blok zatokowo-
przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy), zaburzenia watroby, w tym zapalenie watroby

Lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu dawki lub zaprzestaniu leczenia, aby ustapity dziatania
niepozadane

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢é lek Donethon

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
Termin wazno$ci (EXP) lub na blistrze po skrocie: ,,EXP”. Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesiac,

ostatnie cztery cyfry oznaczajg rok. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donethon

Substancijg czynna leku jest donepezylu chlorowodorek.

Lek Donethon, 5 mg

Kazda tabletka zawiera 5,22 mg donepezylu chlorowodorku jednowodnego, co odpowiada 5 mg
donepezylu chlorowodorku, co odpowiada 4,56 mg donepezylu.

Lek Donethon, 10 mg
Kazda tabletka zawiera 10,44 mg donepezylu chlorowodorku jednowodnego, co odpowiada
10 mg donepezylu chlorowodorku, co odpowiada 9,12 mg donepezylu.

Inne sktadniki rdzenia tabletki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian.

Sktadniki otoczki tabletki to: hypromeloza (HPMC 2910), laktoza jednowodna, makrogol 4000
i tytanu dwutlenek (E171).
Dodatkowo otoczka leku Donethon, 10 mg zawiera zelaza tlenek zotty.

Jak wyglada lek Donethon i co zawiera opakowanie
Lek Donethon, 5 mg to biate, okragte i obustronnie wypukte tabletki powlekane z wytloczonym
napisem D9EI z jednej strony i cyfra 5 z drugiej strony.

Lek Donethon, 10 mg to biate, okragte i obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym
napisem D9EI z jednej strony i liczbg 10 z drugiej strony.

Dostepne wielkosci opakowan:
Tabletki powlekane sg pakowane w blistry po 28 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Wytwarcey:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.

Castelld 1

Poligono Las Salinas

08830 San Boi de Llobregat

Hiszpania
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Data zatwierdzenia ulotki:
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