Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Donestad, 5 mg, tabletki powlekane
Donestad, 10 mg, tabletki powlekane
(Donepezili hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 Donestad i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donestad
Jak stosowac lek Donestad

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Donestad

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Donestad i w jakim celu si¢ go stosuje
Donestad nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami acetylocholinesterazy.

Donestad stosowany jest w leczeniu objawow demencji u pacjentdw z rozpoznang choroba
Alzheimera o fagodnej do $rednio cigzkiej postaci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donestad

Kiedy nie stosowa¢ leku Donestad

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na donepezylu chlorowodorek lub na
podobne leki (zwane pochodnymi piperydyny) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Donestad.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Donestad nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutg lub
pielegniarka.

(Prosze sprawdzié, czy ktorakolwiek z wymienionych ponizej sytuacji nie odnosi si¢ do pacjenta)

o jesli u pacjenta planowany jest zabieg wymagajacy znieczulenia ogolnego. Donestad moze
zwigksza¢ zwiotczenie migsni podczas znieczulenia;

o jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowaty jakiekolwiek problemy z sercem
(szczegolnie zespot chorego wezta zatokowego lub podobny stan). Donestad moze powodowaé
zwolnienie rytmu serca;

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty wrzody zotadka lub dwunastnicy lub jesli pacjent
stosuje niektore leki przeciwbolowe (niesteroidowe leki przeciwzapalne — NLPZ,
np. diklofenak). Jednoczesne stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko powstawania wrzodow
zotadka lub dwunastnicy. Lekarz bedzie monitorowat objawy u pacjenta (takie jak bol brzucha
lub jelit);

o jesli pacjent ma trudnos$ci z oddawaniem moczu. Lekarz bedzie monitorowal objawy
u pacjenta;



o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpit napad drgawkowy. Donestad moze wywotaé nowy
napad drgawkowy. Lekarz bedzie monitorowat objawy u pacjenta;

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity objawy pozapiramidowe (niekontrolowane ruchy ciata
lub twarzy). Donestad moze wywotywac lub zaostrza¢ objawy pozapiramidowe;

o jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa lub inna przewlekla choroba pluc. Objawy
choroby mogg si¢ zaostrzyc;

o jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba (poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki lekuy).

Donestad a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Donepezyl moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. I odwrotnie, inne leki moga wplywac na dziatanie

donepezylu. Lek Donestad moze wchodzi¢ w interakcje z:

o lekami stosowanymi do kontroli rytmu serca (chinidyna), lekami przeciwgrzybicznymi
(ketokonazol i intrakonazol), specyficznymi antybiotykami (erytromycyna) i lekami
stosowanymi w leczeniu depresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny SSRiI,
takie jak fluoksetyna). Te leki mogg nasila¢ dziatanie donepezylu;

o lekami stosowanymi w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna), lekami stosowanymi w leczeniu
padaczki (fenytoina i karbamazepina). Te leki moga zmniejsza¢ dziatanie leku Donestad,;
o lekami stosowanymi do krétkotrwatego zwiotczenia migsni podczas znieczulenia

i w intensywnej opiece medycznej (sukcynylocholina) oraz niektoérymi lekami obnizajacymi
cisnienie krwi (beta-blokery). Dziatanie obu lekow jest nasilone;

o lekami hamujgcymi aktywnosc¢ specyficznego enzymu (acetylocholinesteraza), lekami
pobudzajgcymi lub hamujacymi aktywnos¢ uktadu cholinergicznego.

Donestad z jedzeniem, piciem i alkoholem
W trakcie przyjmowania donepezylu nie nalezy spozywa¢ alkoholu, poniewaz alkohol moze
zmniejszac jego dziatanie.

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

Brak odpowiednich do$wiadczen dotyczacych stosowania donepezylu u kobiet w Cigzy.

Nie wolno stosowa¢ leku Donestad, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajscie w ciazg, chyba,
ze lekarz zdecyduje, Ze jest to bezwzglednie konieczne, po doktadnym rozwazeniu klinicznym
stosunku ryzyka do korzysci.

Brak wystarczajacych danych do oceny bezpieczenstwa stosowania donepezylu podczas karmienia
piersig. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania donepezylu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Donestad wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugi maszyn. Choroba Alzheimera moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania urzadzen mechanicznych, dlatego nie wolno wykonywac¢ tych czynnosci, chyba ze
lekarz powie pacjentowi, ze jest to bezpieczne.

Lek Donestad moze rowniez powodowa¢ zmeczenie, zawroty glowy i skurcze mie¢$ni, gtownie na
poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki. Jesli wystapia takie objawy, nie wolno prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Donestad zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢ lek Donestad

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poda¢ lekarzowi lub farmaceucie nazwisko opiekuna. Opiekun pomoze pacjentowi
przyjmowac lek zgodnie z zaleceniem lekarza.

Zalecana dawka to:

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od przyjmowania 1 tabletki powlekanej o mocy 5 mg (5 mg
chlorowodorku donepezylu) kazdego dnia, wieczorem.

Po jednym miesigcu lekarz moze zalecié, aby pacjent zazywat 2 tabletki powlekane o mocy 5 mg

(10 mg chlorowodorku donepezylu) lub 1 tabletke powlekana o mocy 10 mg (10 mg chlorowodorku
donepezylu) kazdego dnia, wieczorem. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 2 tabletki
powlekane o mocy 5 mg (10 mg chlorowodorku donepezylu) lub 1 tabletka powlekana 0 mocy 10 mg
(10 mg chlorowodorku donepezylu) kazdego dnia, wieczorem.

Nie wolno samemu zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby, lekarz dostosuje dawke do potrzeb
pacjenta (patrz punkt 2 ,.Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donestad”).

Lek Donestad nalezy przyjmowa¢ wieczorem, bezposrednio przed snem, popijajac szklankg wody.
Lek Donestad nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Lekarz powie pacjentowi, jak dlugo nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek. Co pewien czas
konieczna bedzie konsultacja u lekarza, w celu oceny skutecznosci leczenia oraz objawow choroby.
Nie wolno przerywaé przyjmowania tabletek, dopoki nie zaleci tego lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Donestad

Nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek, niz zalecono. Po przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki
donepezylu moga wystapic takie objawy, jak cigzkie nudnosci, wymioty, nadmierna produkcja §liny
($linienie si¢), pocenie sie, wolne tetno (bradykardia), niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie), trudnosci
w oddychaniu (zahamowanie uktadu oddechowego), omdlenie, mimowolne skurcze migéni (drgawki)
i nasilone ostabienie migsni.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Jesli jest to niemozliwe, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z najblizszym oddzialem pogotowia ratunkowego. Zawsze nalezy
zabra¢ ze sobg do szpitala tabletki leku oraz opakowanie, aby lekarz wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Donestad

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy przyja¢ nastgpng dawke kolejnego dnia o zwyktej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominiete;j tabletki.

Jesli pacjent zapomniat i nie zazywa leku dhuzej niz tydzien, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
ponownym rozpoczeciem zazywania leku.

Przerwanie stosowania leku Donestad
Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku bez wczesniejszego porozumienia si¢ z lekarzem, nawet

jesli pacjent poczuje si¢ lepie;j.

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



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W wigkszos$ci przypadkow dziatania te ustepujg bez koniecznos$ci przerywania leczenia.

Cigzkie dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapia nizej opisane cig¢zkie dzialania niepozadane, nalezy niezwlocznie powiedzie¢

o tym lekarzowi. Moze by¢ konieczne natychmiastowe rozpoczgcie leczenia.
e goraczka w polaczeniu ze sztywnos$cig migéni, poceniem si¢ oraz obnizeniem swiadomosci
(czyli Ztosliwy zespot neuroleptyczny (NMS)) (moga wystapic¢ u 1 na 10 000 pacjentow).
e ostabienie migsni, tkliwos$¢ Iub bol, zwlaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym
samopoczuciem, wysoka goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane
nieprawidlowym rozpadem mie¢$ni, mogacym zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen czynno$ci
nerek (choroby zwanej rabdomioliza) (moze wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow).

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 pacjentow):
Biegunka, nudnosci i bol glowy.

Czesto (mogq wystgpic u 1 pacjenta na 10):Przezigbienie, wymioty i dolegliwosci zotadkowo-
jelitowe, skurcze migéni, zmeczenie, omdlenie, zawroty glowy, bezsenno$¢ (trudnosci w zasypianiu),
bol, utrata apetytu, swiad, wysypka, omamy, pobudzenie, agresywne zachowanie, nietrzymanie
moczu, przypadkowe wypadKi.

Omamy, pobudzenie i agresywne zachowanie ustgpowaly po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu
stosowania leku.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u I pacjenta na 100):Drgawki, wolne bicie serca, wrzody zotadka

i dwunastnicy oraz dolegliwo$ci zotadkowo-jelitowe obejmujace krwawienie z przewodu
pokarmowego, niewielkie zwigkszenie stezenia pewnego enzymu mi¢sniowego (kinaza kreatynowa)
W 0SOCZU.

Rzadko (mogg wystepi¢ u 1 pacjenta na 1000):

Zaburzenia watroby (obejmujgce zapalenie watroby), niekontrolowane ruchy ciata lub twarzy (objawy
pozapiramidowe), zaburzenia elektrycznego uktadu przewodzacego serca (blok zatokowo-
przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Donestad

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



Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrach i tekturowym
PO uptyw 2
pudetku po stowach ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donestad

o Substancja czynng jest donepezylu chlorowodorek.

Kazda tabletka powlekana leku Donestad, 5 mg zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku, co
odpowiada 4,56 mg donepezylu.

Kazda tabletka powlekana leku Donestad, 10 mg zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku, co
odpowiada 9,12 mg donepezylu.

. Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Laktoza bezwodna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Hypromeloza

Hydroksypropyloceluloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172) - tylko dla Donestad 10 mg.

Jak wyglada lek Donestad i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane

Donestad, 5 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Donestad, 10 mg: zotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Blister PVC/Aluminium.
Wielkos$ci opakowan: 28 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Podmiot odpowiedzialny:

STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
Wytworcy:

1. Centrafarm Services BV, Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur, Holandia

2. Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlandia

3. Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B 22, 1020 Brussels, Belgia
4. PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46A, 2730 Herlev, Dania



5. STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
6. STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia
Niemcy
Dania
Hiszpania
Francja
Wegry
Luksemburg
Polska
Portugalia
Rumunia
Szwecja

Donepezil STADA 5/10 mg Filmtabletten

Donepezil EG 5 mg /10 mg filmomhulde tabletten
Donepezil STADA 5/10 mg Filmtabletten

Donepezil STADA

Donepezilio STADA 5/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
DONEPEZIL EG 5 mg /10 mg comprimés pelliculés
Donestad 5/10 mg filmtabletta

Donepezil EG 5 mg /10 mg filmomhulde tabletten
Donestad

Donepezilo Ciclum

DONEPEZIL STADA 5/10 mg comprimate filmate
Donepezil STADA 5 mg /10 mg filmdragerade tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.09.2018



