Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Alzepezil ODT, 5 mg, tabletki ulegajce rozpadowi w jamie ustnej
Alzepezil ODT, 10 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej

Donepezili hydrochloridum

Nalezy zapoznd sig z trescia ulotki przed zastosowaniem lekuponiewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty,w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.

- Lek ten zostat przepisardgisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jsli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Alzepezil ODT i w jakim celuesjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Alzepezil ODT
Jak stosowalek Alzepezil ODT

Mozliwe dziatania niepgzadane

Jak przechowywalek Alzepezil ODT

Zawartg¢ opakowania | inne informacje

oghwnE

1. Co to jest lek Alzepezil ODT i w jakim celu s¢ go stosuje

Alzepezil ODT (chlorowodorek donepezylu) nglelo grupy lekbw zwanych inhibitorami
acetylocholinesterazy.

Stosuje si go w leczeniu objawéw demenciji (zaburzenia radjuego zachowania) u 0séb z
rozpoznan tagodr i srednio zaawansowarchoroly Alzheimera (przewlekla choroba psychiczna).
Lek przeznaczony jest wadznie dla dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alzepezil ODT

Kiedy nie stosow# leku Alzepezil ODT
« jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek donepeluypochodne piperydynowe lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego lekwvymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania leku Alzepezil ODT nafezwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

« jedli u pacjenta kiedykolwiek wysgpit wrzdd zotadka lub dwunastnicy

« jedli u pacjenta kiedykolwiek wyspity drgawki lub napady padaczkowe

« jedli u pacjenta wysipuje choroba serca (nieregularne lub bardzo wailtie berca)

« jedli u pacjenta wysipuje astma (duszié) lub inne przewlekte choroby ptuc

« jedli u pacjenta wysipity kiedykolwiek choroby wtroby lub zapalenie gtroby

« jesli pacjent ma trudnizi w oddawaniu moczu lub tagodne zaburzenie cz§ecinmerek.



Inne leki i Alzepezil ODT
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie
lubostatnio a tate o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowa
W szczegdlnéci nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu jedndcie z lekiem
Alzepezil ODT nkej wymienionych lekow :
* inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galaina
* leki przeciwbolowe lub stosowane w leczeniu zapalstawow np. kwas acetylosalicylowy,
niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPaRi¢ jak ibuprofen lub diklofenak sodowy
« leki przeciwcholinergiczne, np. tolterodyna
 antybiotyki, np. erytromycyna, ryfampicyna
« leki przeciwgrzybiczne np. ketokonazol
« leki rozluzniajace mksnie, np. diazepam, sukcynylocholina
« leki przeciwdepresyjne, np. fluoksetyna
« leki przeciwdrgawkowe ( leki stosowane w zapobiégaéznego rodzaju napadom drgawek)
np. fenytoina, karbamazepina
« leki stosowane w chorobach serca, np. chinidyrkapketa-adrenolityczne (propanolol i
atenolol)
* leki stosowane w ogdélnym znieczuleniu
* leki wydawane bez recepty, np. ziotowe

Nalezy poinformowa lekarza prowadcego i anastezjologa o przyjmowaniu leku Alzep€iT,

jesli istnieje potrzeba leczenia operacyjnego z zastagiem znieczulenia ogdlnego (narkozy), gdy
Alzepezil ODT mae nasilé efekt dziatania lekow rozkurczgych misnie stosowanych w czasie
znieczulenia.

Alzepezil ODT mae by stosowany u pacjentéw z tagodnym do umiarkowarzedpirzeniem
czynnaci nerek lub watroby. Przed zayciem leku nalgy poinformowa lekarza, jéli u pacjenta
wystepuje choroba nerek lubatvoby. Pacjenci z ezkim zaburzeniem czynidoi watroby nie
powinni przyjmowa leku Alzepezil ODT.

Alzepezil ODT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Po rozpuszczeniuestabletki nag¢zyku, lek Alzepezil ODT mizna popé szklank wody. Pokarm nie
wptywa na dziatanie leku. W trakcie przyjmowanikueAlzepezil ODT nie wolno spywac
alkoholu, gdy. alkohol mae zmniejszastzenie donepezylu.

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w chzy lub karmace piersi nie powinny stosowachlorowodorku donepezylu.

W ciazy i w okresie karmienia pietslub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w aiy, lub
gdy planuje cize, przed zastosowaniem tego leku aglporadzt sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalery prowadzé pojazdéw poniewachoroba Alzheimera me updledza zdolnag¢ do
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nithew@odejmowaé tych czynnéci, dopdki lekarz
nie zdecydujeze jest to bezpieczne.

Nie postugiwa sie zadnymi narzdziami ani nie obstugiweazadnych maszyn, poniewéek maze
powodowd zmeczenie, zawroty gtowy i kurcze mdni. W razie wysipienia tych objawéw nie wolno
prowadzt pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

Alzepezil ODT zawiera aspartam (E951) | laktog.
Lek zawierazrodto fenyloalaniny (aspartaminoze szkodzi osobom z fenyloketonuri



Lek zawiera laktog Jali stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktow@si¢ z lekarzem przed praygiem leku.

3. Jak stosowd lek Alzepezil ODT

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 5 mg przyjmowane wieczorem.[ionie miesiaca lekarz mee zwickszye

dawke do 10 mg przyjmowane wieczorem. Maksymalna zale@ckawka dobowa wynosi 10 mg.
Tabletk; leku Alzepezil ODT nalgy przyjmowa wieczorem przed snem. Tabletkalery umiesci¢ na
jezyku i przed poltkriciem poczeké, az sie rozpadnie. Lek mma popé woda lub nie, w zalenosci

od preferencji pacjenta.

Dawka leku mae zostéa zmieniona w zalinosci od dtugdci trwania leczenia oraz decyzji lekarza.
Lek naley przyjmowa& zgodnie z zaleceniem lekarza. Ngleawsze stosowsasic do wskazowek
lekarza. Nie wolno zmientadawki leku bez porady lekarza. Lekarz lub farmagewzieli porady, jak
dtugo naley przyjmowa tabletki.Co pewien czas pacjent powinien skontaktogia z
lekarzem prowadcym, aby skontrolow@przebieg leczenia oraz océmibjawy.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Alzepezil ODT

Nie nalery przyjmowa wiecej niz jedm tabletle kazdego dnia. W razie pragia wickszej dawki leku
Alzepezil ODT nk zalecana, megwystpic takie objawy, jak nudrgi, wymioty, nasilone
wydzielaniesliny, poty, wolne bicie serca, niskiesnienie ttnicze, zawroty glowy podczas zmiany
pozycji - wstawania, truddoi w oddychaniu, zaga i drgawki. Naley natychmiast skontaktowasie
z lekarzem prowadzym lub udé sig do izby przygé najblizszego szpitala. Natg zabr& ze soh
opakowanie z reszileku w celu informacyjnym.

Pominigecie zastosowania leku Alzepezil ODT

W razie pomingcia zastosowania tabletki, nayeprzyja¢ kolejm tabletle nas¢pnego dnia o zwyklej
porze. W razie ditszej ni tydzien przerwy w przyjmowaniu leku, natg skontaktowa sie z
lekarzem przed przggiem kolejnej dawki.

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Alzepezil ODT

Nie wolno przerywa leczeniachybaze tak zaleci lekarz prowagizy.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku glewrécic si
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mze powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.
W wigkszaci przypadkow dziatania niepgdane usipuja bez potrzeby przerwania leczenia. Ngle
poinformowd lekarza prowadgego, jéli wystapia ponizsze dziatania niegadane i gdy s zbyt

uciazliwe.

Pacjenci przyjmujcy donepezyl zgtaszali ngpujace dziatania niepadane:



Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzcego, j&li podczas przyjmowania leku Alzepezil ODT u
pacjenta wystpi ktorekolwiek dziatanie niepazadane z ponzszych

Ciezkie dziatania niepazadane:

Nalezy niezwtocznie poinformowalekarza prowadgego, jéli pacjent zauway wymienione
powazne dziatania niepadane. Mae by konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

e Gomrczka posczona ze sztywrsgia migsni, obfitymi potami lub zaburzenianwiadomdaci
( schorzenie okéane nazw ,Zlosliwego Zespotu Neuroleptycznego”).

» Choroba witroby, np. zapalenie atroby. Objawy zapaleniaatroby to nudnéci lub wymioty,
utrata apetytu, ogélne zte samopoczucieaggka,swiad, zazotcenie skory i oczu, ciemne
zabarwienie moczu (prawdopodobnie vepste rzadziej ri u 1 na 1000 oséb)

e Wrzodzotadka lub dwunastnicy. Objawem owrzodzenitadka jest bol i uczucie dyskomfortu w
okolicy mpka i mostka (prawdopodobnie wystije rzadziej ri u 1 na 100 osob)

« Krwawienie zzotadka lub przewodu pokarmowego. Powoduje ciemne pédbaie stolca i
pojawienie si krwi w kale ( prawdopodobnie wygtuje rzadziej i u 1 na 100 osoéb).

» Drgawki (prawdopodobnie wygtuja rzadziej nk u 1 na 100 0sob).

Bardzo czste dziatania niepgadane (wiecej ng u 1 na 10 pacjentow)
Biegunka,

Mdtosci lub wymioty

Bl gtowy

Czeste dziatania niep@adane (wystpujgce u 1do 10 na 100 pacjentow)
Przezebienia

Utrata apetytu

Omamy ( widzenie lub styszenie rzeczy, ktére niaiég)
Pobudzenie

Zachowania agresywne

Omdlenia

Zawroty gtowy

Bezsenng& (trudncci w zasypianiu)

Wypadki

Zaburzeniazotadkowe

Wysypka

Swiad

Kurcze mesni

Nietrzymanie moczu

Zmeczenie

Bal

Niezbyt czste dziatania niepd@adane (wyskpujgce u 1do 10 na 1000 pacjentow)
Wolne bicie serca

Rzadkie dziatania niepaadane (wysepujgce u 1do 10 na 10 000 pacjentow )
Sztywnienie i ruchy mimowolne, zwlaszcza twargyziyka, jak rownie konczyn.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie maliwe objawy niepazadane
niewymienione w ulotce, nalgy zwrdéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.
5. Jak przechowyw#& lek Alzepezil ODT

Brak szczego6lnych wymagalotyczicych przechowywania.



Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego riekturowym pudetku po:
»rermin waznosci (EXP)” i na blistrze po: ,,EXP’.Data wanosci oznacza ostatni dzielanego
miesica.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyt& farmaceut jak usum¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie posjpowanie pomge
chroni srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Alzepezil ODT

- Substang czynry leku Alzepezil ODT jest donepezylu chlorowodorek.
Kazda tabletka leku Alzepezil ODT 5 mg zawiera 5 mpawodorku donepezylu.
Kazda tabletka leku Alzepezil ODT 10 mg zawiera 10ahtprowodorku donepezylu.

Pozostate sktadniki to: potasu polakrilina, celalozikrokrystaliczna, laktoza jednowodna suszona
rozpytowo,sodu cytrynian bezwodngspartam (E951), kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, kwas stirgostosowania pH.

Jak wyglada lek Alzepezil ODT i co zawiera opakowanie

Alzepezil ODT 5 mg: biate lub biatawe, akpte, ptaskie tabletki écigtych krawedziach, zawierace
5 mg chlorowodorku donepezylu, z wyttoczonym napises” po jednej stronie i gtadkie po drugiej
stronie.

Alzepezil ODT 10 mg: biate lub biatawe, agte, ptaskie tabletki écictych krawedziach,
zawierajce 10 mg chlorowodorku donepezylu, z wyttoczonymisem “ 10” po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie.

Opakowania:
Blistry z PVC/Aclar/Aluminium i Aluminium/Aluminiunpo 7, 10, 14 tabletek

Wielkos¢ opakowa:
7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 i 120 tabletek ukgmyaih rozpuszczeniu w jamie ustnej.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztdri Gt 30-38

1106 Budapeszt,

Wegry

Wytworca:
Genepharm S.A.



18 KM Marathonos Avenue
15351 Pallini

Attiki

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:
Wielka Brytania: Donepezil hydrochloride §ml0 mg Orodispersible Tablets

Butgaria: Amermun 5 mgi 10mg ODT

Czechy: Landex RAPITAB 5 mgi 10 mg

Wegry: Alzepil 5mg i 10 mg szajban diszpergaloddatta

Litwa: Alzepil 5 mgi 10 mg burnoje disperguojasios tableis

totwa: Donepezil Peseri 5 mg mdispegcjamas tabletes
Donepezil Peseri 10 mg mudispegejamas tabletes

Rumunia: Alzepil 5 mg i 10 mgpmprimate orodispersabile

Polska: Alzepezil ODT

Stowacja: Landex RAPITAB 5 mg & 10 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.02.2013



