Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Donepestan, 5 mg, tabletki powlekane
Donepestan, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten zostat przepisangisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie nawet, §& objawy jej choroby s takie same.

. Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy

niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Donepestan i w jakim celg gb stosuje

Wazne informacje przed zastosowaniem leku Donepestan
Jak stosowalek Donepestan

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Donepestan

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oulrwNE

1. Co to jest Donepestan i w jakim celu gigo stosuje
Donepezil nalgy do grupy lekédw zwanych inhibitorami acetylocholasterazy.

Stosowany jest w leczeniu objawowym tagodnggdnio cezkiej postaci agpienia w chorobie
Alzheimera. Do jej objawdw natg wzrastajca utrata pantci, dezorientacja oraz zmiany

w zachowaniu. W rezultacie, osoby chaog na choropAlzheimera maj narastajce trudndci
w wykonywaniu zwyktych, codziennych czynioa

Donepezil przeznaczony jest do stosowaniaegnie u oséb dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donepestan
Kiedy NIE stosowa leku Donepestan

« Jdli pacjent ma uczulenie na donepezylu chlorowoddubkna zwizki chemiczne &dace
pochodnymi piperydyny,dulz ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku (wymienionepumnkcie
6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem stosowania leku Donepestan aplewrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy zwtaszcza poinformowadekarza, jeeli:
* pacjent choruje obecnie lub w przeszicna chorob wrzodow, zotadka lub dwunastnicy
» U pacjenta kiedykolwiek wyspit atak padaczkowy lub drgawki
* U pacjenta wyspuja lub kiedykolwiek wys¢powaly zaburzenia serca (jak nieregularny lub
bardzo wolny rytm bicia serca),
* U pacjenta wyspuje lub kiedykolwiek wysfpowata astma lub inna przewlekta choroba ptuc,
* U pacjenta wyspuja lub kiedykolwiek wys¢powaly zaburzenia czynic watroby lub
zapalenie watroby
* U pacjenta wyspuja lub kiedykolwiek wysg¢powaty trudnéci z oddawaniem moczu lub
tagodne zaburzenia czynioo nerek



Donepestan m@ by stosowany u pacjentdw z chogafrerek lub tagodndo umiarkowanej
niewydolndgcia watroby. Naley poinformowa lekarza o stwierdzonej chorobie nerek |ufiraby.
Pacjenci z gizka niewydolndcia watroby nie powinni przyjmowaleku Donepestan.

Donepestan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub ostatnio
a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nalezy poinformowd lekarza o przyjmowaniu innych lekow, a w szczegétn
. innych lekow stosowanych w leczeniu choroby Alzhesiay np. galantaminy
srodkéw przeciwbdlowych lub lekéw stosowanych w iz zapalenia stawéw, nipwasu
acetylosalicylowegmiesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, takidhifauprofen lub
diklofenak
lekéw przeciwcholinergicznych, np. tolterodyny
antybiotykéw, np. erytromycyny, ryfampicyny
lekéw przeciwgrzybicznych, np. ketokonazolu
lekéw przeciwdepresyjnych, np. fluoksetyny
lekéw przeciwdrgawkowych, np. fenytoiny, karbamaagp
lekéw stosowanych w chorobach serca, np. chinidgata-blokeréw (propanololu i atenololu)
lekéw zwiotczajcych mesnie, np. diazepamu, sukcynylocholiny
lekbw stosowanych do znieczulenia ogdélnego
lekdw zakupionych bez recepty, np. preparatoworigth

W przypadku zaplanowanej operacji wymagaej podania ogdlnego znieczulenia, pacjent powinien
poinformowa lekarza i anestezjologa o przyjmowaniu leku Dosége Lek ten mae bowiem wptyné
na ilos¢ lekdw koniecznych do znieczulenia.

Donepestan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Spazywane positki nie zmieniajstopnia wchtaniania leku Donepestan.

Nie naley spaywac alkoholu podczas leczenia lekiem Donepestan, p@aialkohol mae wptyra¢
na dziatanie leku.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Donepestan nie powinien bgtosowany u kobiet w iy, chybaze zachodzi wyrana potrzeba.

Leku Donepestan nie nalestosowa podczas karmienia piegsi

Jeasli pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszcza ze me by w ciazy, lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Choroba Alzheimera nie zaburzé zdolng¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn;
dlatego nie naley wykonywat tych czynnéci, dopdki lekarz nie stwierdzie jest to bezpieczne.

Lek maze powodowa zneczenie, zawroty gtowy i kurcze gdni. J&li te objawy wysipia, nie naley
prowadzé pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

Donepestan zawiera laktog
Lek ten zawiera lakt@z Jezeli pacjent zostat poinformowany przez lekaraanie toleruje niektorych
cukréw, powinien zaggma¢ porady lekarza przed przgiem leku Donepestan.

3. Jak stosowd lek Donepestan

Lek ten naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W przypadku wgtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna sid przyjmowania 5 mg (jedna, biata tabletka) ceduie,
wieczorem przed snem. Po miggi lekarz prowadcy maze zaleat przyjmowanie 10 mg (jednadita
tabletka) codziennie, wieczorem przed snem.



Lek Donepestan natg przyjmowa przed snem, popijgg szklanlg wody.

Moc przyjmowanej tabletki m@ ulec zmianie w zat@osci od dtugdci okresu przyjmowania leku
i zalecé lekarza. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mgaadok, wieczorem przed snem.
Zawsze nalgy przestrzegazaleca lekarza prowadcego lub farmaceuty odémie tego, jak i kiedy
przyjmowa lek. Nie naley samodzielnie zmientadawki leku.

Jak dlugo nalezy zazywaé lek Donepestan?

Lekarz prowadgcy lub farmaceuta powie, jak diugo natkontynuowa przyjmowanie tabletek. Od
czasu do czasu pacjent powinien skonsultoskaz lekarzem, w celu dokonania ponownej oceny
objawow i przebiegu leczenia.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Donepestan

Nie nalery przyjmowa wigcej niz jedrg tabletle na dole. W razie zaycia wiekszej niz zalecana dawki
nalezy natychmiast powiadorilekarza prowadgcego. Jdi jest to niemaliwe, nalezy skontaktowéa
sie z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy danej. Zawsze nalsy zabra ze soh tabletki oraz
opakowanie, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostaypsty.

Jezeli pacjent przyjmie dawkwicksz niz zalecana, magwystpi¢: nudndgci, wymioty, slinotok,
potliwos¢, zwolnienie gtna ponkej 60 uderzé na minug, obnizenie cénienia krwi (zawroty gtowy
podczas wstawania), trudiwd w oddychaniu, zaga i ataki drgawkowe lub konwulsje.

Pominiecie zastosowania leku Donepestan

W razie pomingcia dawki leku, nakey przyja¢ jedrg tabletle kolejnego dnia, o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomgitgj tabletki.

W razie pomingcia przyjmowania leku przez okres gdazy niz tydziea, przed wznowieniem terapii
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem prowadzym.

Przerwanie stosowania leku Donepestan
Nie naley przerywa przyjmowania leku, chybze tak zaleci lekarz prowaglzy. Po przerwaniu
leczenia nagpi stopniowe zmniejszaniegskorzystnych skutkow leczenia lekiem Donepestan.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pplewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Pacjenci przyjmujcy Donepestan zgtaszali ngstijace dziatania niepadane:

Ciezkie dziatania niepazadane:

Nalezy poinformowé lekarza prowadgcego, jéli wystapia ktérekolwiek z wymienionych dziata

niepazadanych. Mae okazaé si¢ konieczna niezwtoczna interwencja lekarska.

. wrzodyzotadka lub dwunastnicy. Objawy wrzod&wtadka to bélezotadka i dyskomfort
(niestrawné¢) odczuwany w okolicy poradzy rpkiem a mostkiem (objawy magvystpié u
mniej niz 1 na 100 oséb).
krwawienie zzotadka lub jelit. Maze to powodowéawydalanie stolcow o czarnym, smolistym
zabarwieniu lub widocznkrew wydostajca sie z odbytu (objawy magwystpi¢ u mniej niz 1
na 100 osob).
ataki padaczkowe lub drgawki (objawy mogystapi¢ u mniej nz 1 na 100 osob).
uszkodzenie wtroby, np. zapalenie atroby (hepatitis). Do objawdw zapaleniaatroby nalea:
nudndaci lub wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopmiz, gogczka, swdzenie,
zazbtcenie skory i oczu, ciemny kolor moczu (objawygmavystpi¢ u mniej nz 1 na 1000
0s0b).
goraczka z towarzysgea sztywnacia miesni, potliwaos¢ lub obnizony poziomswiadomdaci
(zaburzenie zwane Zbwym zespotem neuroleptycznym) (objawy naogystapic u mniej ni
1 na 1000 os6b).
ostabienie ngsni, tkliwosc¢ lub bol, w szczegdlriai jesli w tym samym czasie pacjefie si
czuje, ma gagczke i ciemny kolor moczu. Magto by¢ objawy choroby zwanej rabdomidodizv
trakcie ktérej dochodzi do rozpaduggni. Jest to stan zagr@acy zyciu prowadzcy rowniez
do zaburzé czynndci nerek (objawy mogwysigpi¢ u mniej nz 1 na 10000 oséb).



Inne dziatania niepazadane, ktére moag wystapié:

Bardzo czsto: wystkepuja czesciej niz u 1 na 10 osoéb:
. biegunka

nudndci i wymioty

béle gtowy

Czesto: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 0sob:
. kurcze mgsni

zmeczenie

bezsenn& (trudndci w zasypianiu)

przezebienia

utrata apetytu

omamy (widzenia lub styszenie nie ista®jch w rzeczywistéci zjawisk)

niezwykte sny (w tym koszmary senne)

pobudzenie

agresywne zachowanie

omdlenia

zawroty glowy

niestrawnéc

wymioty

wysypka

swedzenie

nietrzymanie moczu

bal

wypadki (pacjenci magby¢ bardziej narzeni na upadki i przypadkowe urazy)

Niezbyt czsto: wysiepuja u nie wiecej niz 1 na 100 0sob:
wolna akcja serca
niewielkie zwkkszenie aktywné&ci migsniowej kinazy kreatynowej we krwi
napady padaczkowe

Rzadko: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1000 0so6b:
sztywna¢ lub niekontrolowane ruchy mgfini, w szczegolnéti twarzy i gzyka, ale rownig
konczyn
zaburzenia rytmu serca

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Donepestan
. Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
. Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i

blisterze po (EXP). Termin waosci oznacza ostatni dziggodanego miesca.



. Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania leku.

. Lekow nie naley wyrzuca do kanalizaciji ani domowych pojemnikéw na odpatlidlezy
zapyta farmaceu, jak usuné leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pos{powanie pomege
chroni srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Donepestan

Substangj czynry leku jest chlorowodorek donepezylu.ida powlekana tabletka zawiera
jednowodzian chlorowodorku donepezylu wédbodpowiadajcej 5 mg / 10 mg chlorowodorku
donepezylu.

Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celulodaokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, magnéeargnian.

Sktad otoczki:

Dla tabletek 5 mg: Hypromeloza (6cp), tytanu dwule (EI71), makrogol 400, talk

Dla tabletek 10 mg: Hypromeloza (6c¢p), tytanu demlk (EI71), makrogol 400, talkelaza tlenek
70ty (E172)

Jak wyglada lek Donepestan i co zawiera opakowanie
Donepestan wyspuje w postaci 5 mg i 10 mg tabletek.

Powlekane tabletki 5 mga diate lub biatawe, olggte osrednicy okoto 7,14 mm, obustronnie wypukie
o sfazowanych brzegach z wytloczonym oznakowani&hpg jednej stronie i gtadkie po drugiej
stronie.

Powlekane tabletki 10 mga 20tte, okngte osrednicy okoto 8,73 mm, obustronnie wypukie
o sfazowanych brzegach z wytloczonym oznakowanit®i po jednej stronie i gtadkie po drugiej
stronie.

Tabletki Donepestargslostpne w tekturowych pudetkach w blistrach z folii PM@iminium
w opakowaniach po 7, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 9ithbletek lub w butelkach
z HDPE zawierajcych po 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, MiégXeslAl 4HF
Wielka Brytania

Wytwaérca
CEMELOG - BRS Kit.
2040 Budaotrs, Vasut u. 2.3ty

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

cztonkowskiego

Butgaria Jonenesuwn Axopn 5 mg / 10 mgpunmupanu Tabnetku
Republika Czeska Donepezil Accord 5 mg / 10 m@lpované tablety
Estonia Donepezil Accord

Wegry Donepezil Accord 5 mg / 10 mg filmtabletta

totwa Donepezil Accord 5 mg / 10 mg apvabetabletes
Litwa Donepezil Accord 5 mg / 10 mgépkle dengtos tablées
Polska Donepestan

Rumunia Donepezil Accord 5 mg / 10 mg comprimdiadte
Republika Stowacka Donepezil Accord 5 mg / 10 iilgdm obalené tablety
Stowenia Donepezilijev klorid Accord 5 mg / 10 filghsko obloZene tablete




| Szwecja | Donepezil Accord 5 mg / 10 filgndragerade tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.04.2016



