ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Altzer 5 mg tabletki powlekane
Altzer 10 mg tabletki powlekane
Donepezili hvdrochloridum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méce ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwoéci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywad innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Ten lek nosi nazwe Altzer 5 mg 10 mg tabletki powlekane. Dla ulatwienia, w dalszej cze$ci ulotki lek
bedzie nazywany ,,Altzer”.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Altzer i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Altzer
Jak przyjmowac lek Altzer

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Altzer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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L. Co to jest lek Altzer i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku jest chlorowodorek donepezyl. Dziatanie leku polega na zwiekszaniu ilosci
substancji zwanej acetylocholing w mézgu.

Lek Altzer (chlorowodorek donepezyl) nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami
acetylocholinesterazy. Donepezil zwigksza stgzenia acetylocholiny w mézgu, uczestniczacej w funkcji
pamigci, przez spowolnienie rozkladu acetylocholiny.

Lek stosuje si¢ w leczeniu objawdéw otgpienia (zmian w sposobie dziatania mézgu) u 0séb z fagodna
lub umiarkowanie cigzka chorobg Alzheimera. Objawy te obejmuja narastajace zaniki pamigci,
dezorientacjg oraz zmiany w zachowaniu i sprawiaja, ze wykonywanie zwyktych, codziennych
czynnosci staje sig trudniejsze.

Lek Altzer jest przeznaczony wylacznie do stosowania przez osoby doroste.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Altzer

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Altzer

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek donepezyl lub pochodne
piperydyny, albo ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Altzer wymienionych w punkcie
6

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujge lek Altzer

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly ponizsze stany, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie przed zazyciem leku Altzer.

o owrzodzenie zoladka lub dwunastnicy

e napady padaczkowe lub drgawki (nieopanowane ruchy wstrzasajace ciatem)



° zaburzenia serca, takie jak nieregularne lub bardzo wolne bicie serca

astma lub inne dlugotrwate choroby phuc
° zaburzenia watroby, w tym zapalenie watroby (powodujace zazdlcenie skory i biatek oczu)
° trudnosci w oddawaniu moczu lub tagodna choroba nerek

Pacjentka powinna réwniez powiedzie¢ lekarzowi o tym, zZe jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢
W ciazy.

Nie zaleca sig stosowania leku Altzer u dzieci.

Przyjmowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Dotyczy to rowniez lekéw, ktore pacjent moze zazywaé kiedy$ w przysziosci, jezeli bedzie dalej
przyjmowac lek Altzer. Jest to spowodowane tym, ze leki te moga ostabia¢ lub nasilaé¢ dzialanie leku
Altzer.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych rodzajow lekow:

- inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galantamina

- leki przeciwbolowe lub stosowane w leczeniu zapalenia stawdw, np. kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. ibuprofen lub s6l sodowa diklofenaku

- leki przeciwcholinergiczne, np. tolterodyna

- antybiotyki, np. erytromycyna, ryfampicyna

- leki stosowane w leczeniu grzybicy, np. ketokonazol, itrakonazol

- leki przeciwdepresyjne, np. fluoksetyna

- leki przeciwdzialajace napadom padaczkowym lub drgawkom, np. fenytoina, karbamazepina

- leki stosowane w chorobach serca, np. chinidyna, beta-adrenolityki (propranolol i atenolol)

- leki zmniejszajace napigcie mig$ni, np. diazepam, sukcynylocholina

- leki ogolnie znieczulajace

- leki dostgpne bez recepty, np. preparaty ziotowe

Jezeli pacjent zamierza poddac sig operacji, w zwiazku z ktéra wymagane jest znieczulenie ogolne,
powinien powiedzie¢ o przyjmowaniu leku Altzer swojemu lekarzowi oraz anestezjologowi. Lek
moze mie¢ wplyw na wymagana ilo$¢ $rodka znieczulajacego.

Lek Altzer moze by¢ stosowany u pacjentdow z choroba nerek oraz u pacjentéw z lagodna lub
umiarkowang choroba watroby. Nalezy wczesniej powiedzie¢ lekarzowi o wystepujacej chorobie
nerek lub watroby. Pacjenci z cigzka choroba watroby nie powinni przyjmowacé leku Altzer.

Nalezy podac lekarzowi lub farmaceucie nazwisko swojego opiekuna. Opiekun pomoze pacjentowi
stosowac¢ lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przyjmowanie leku Altzer z jedzeniem i piciem
Lek Altzer mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

W okresie stosowania leku Altzer nalezy unikaé picia alkoholu, poniewaz alkohol moze zmieniac
dzialanie leku Altzer.

Ciaza i karmienie piersig
Leku Altzer nie wolno stosowaé w okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Choroba Alzheimera moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Pacjentowi nie wolno wykonywac tych czynnosci, dopoki lekarz nie powie, Ze jest to bezpieczne.



Ponadto lek moze powodowac zmeczenie, zawroty glowy i kurcze migéni. Jezeli objawy te wystapia,
nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Wazne informacje o niektorych skiadnikach leku Altzer
Ten lek zawiera laktoze (cukier). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje pewnych
cukréw, nalezy skontaktowac sig z lekarzem przed przyjeciem leku Altzer.

3. Jak przyjmowa¢ lek Altzer

Lek Altzer nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy podaé lekarzowi nazwiska swoich opiekundw.
Opiekunowie pomoga pacjentowi stosowaé lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

Jaka ilos¢ leku Altzer nalezy przyjmowad?

- Zwykle na poczatku leczenia przyjmuje sig¢ lek w dawce 5 mg (jedna biala tabletke) codziennie
na noc. Po uplywie jednego miesiaca lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie leku w
dawce 10 mg (jedna zolta tabletke) codziennie na noc.

- Tabletke Altzer nalezy polykac, popijajac woda, kazdego wieczoru przed polozeniem si¢ do
tozka.

- Moc tabletek przyjmowanych przez pacjenta moze zosta¢ zmieniona w zalezno$ci od tego, jak
diugo pacjent stosuje lek i jakie sg zalecenia lekarza. Maksymalna zalecana dawka dobowa
leku, do podawania codziennie przed snem, wynosi 10 mg.

- Nalezy zawsze przestrzega¢ wskazowek lekarza lub farmaceuty co do ilo$ci i pory
przyjmowania leku.

- Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki, nie zasiggajac porady lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami nerek
Mozna przyjmowaé zwykla dawke leku, jak opisano to powyzej. Nie jest konieczne dostosowanie
dawki.

Pacjenci z zaburzeniami watroby

W razie tagodnych lub umiarkowanych zaburzen watroby, lekarz bgdzie obserwowaé pacjenta przed
zwigkszeniem dawki leku. Jezeli zaburzenia watroby sa ciezkie, lekarz zadecyduje, czy lek Altzer jest
odpowiedni dla pacjenta.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku Altzer u dzieci.

Jak dlugo nalezy przyjmowac lek Altzer?

Lekarz lub farmaceuta poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo nalezy kontynuowac przyjmowanie
tabletek. Pacjent powinien okresowo zglaszaé sig do lekarza w celu analizy leczenia i oceny
wystepujacych objawow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Altzer

NIE przyjmowac wigcej niz jedna tabletke na dobg. W razie przyjecia dawki wiekszej niz zalecana,
nalezy natychmiast zadzwoni¢ do lekarza. Jezeli nie mozna skontaktowac sie z lekarzem, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z odzialem ratunkowym miejscowego szpitala. W kazdym przypadku
nalezy wziac ze sobag do szpitala tabletki i pudetko, aby lekarz dowiedzial sig, jaki lek zostal przyjety.

W razie przyjgcia wiekszej dawki niz zalecana, moga wystapic¢ objawy takie jak nudnosci i wymioty,
slinienie sig, wolne bicie serca, niskie ci$nienie krwi (uczucie zamroczenia lub zawroty glowy w
pozycji stojacej), zaburzenia oddychania, utrata przytomnos$ci oraz napady padaczkowe lub drgawki.

Pominiecie przyjecia leku Altzer
Jezeli pominigto przyjecie tabletki, wystarczy przyjac jedna tabletke nastepnego dnia o zwyklej
godzinie. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.



Jezeli pominigto przyjmowanie tabletek przez okres diuzszy niz jeden tydzien, nalezy skontaktowac
sig z lekarzem przed ponownym przyjeciem leku.

Przerwanie przyjmowania leku Altzer
Nie przerywa¢ przyjmowania tabletek, chyba ze zostalo to zalecone przez lekarza. Jezeli pacjent
przerwie przyjmowanie leku Altzer, korzystne skutki leczenia beda stopniowo ustepowac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Osoby przyjmujace lek Altzer zglaszaty wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych dzialan podczas stosowania leku Altzer, nalezy
powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Ciezkie dzialania niepozadane:

W razie zauwazenia wymienionych ponizej cigzkich dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze by¢ konieczne pilne leczenie.

- uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sg nudnosci i
wymioty, brak apetytu, zle samopoczucie, goraczka, $§wiad, zazolcenie skory i oczu oraz ciemny
kolor moczu (dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

- owrzodzenie zoladka lub dwunastnicy. Objawami owrzodzenia sg bol brzucha i dolegliwos$ci
(niestrawno$c) odczuwane pomigdzy pepkiem a mostkiem (dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentdw)

- krwawienie z zoladka Iub jelit. Moze powodowaé oddawanie czarnych jak smola stolcow lub
krwawienie z odbytu (dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentéw)

- napady padaczkowe lub drgawki (dotycza 1 do 10 na 1000 pacjentéw)

Bardzo czeste dzialania niepozqdane (dotyczgce wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- biegunka

- nudnoéci lub wymioty

- béle glowy

Czeste dzialania niepozadane (dotyczgce 1 do 10 na 100 pacjentow)
- kurcze mie$ni

- wymioty

- zaburzenia snu (bezsennosc)

- przezigbienie

- brak apetytu

- omamy (widzenie lub slyszenie rzeczy, ktore nie istnieja)

- pobudzenie psychoruchowe

- zachowania agresywne

- omdlenia

- zawroty glowy

- dolegliwosci zotadkowe

- wysypka

- swiad

- nietrzymanie moczu

- ogoélne béle ciata

- wypadki (pacjenci mogg by¢ sklonni do upadkéw i przypadkowych urazdw)

Niezbyt czeste dzialania niepoigdane (dotyczgce 1 do 10 na 1000 pacjentow)



- wolne bicie serca

Rzadkie dzialania niepozqdane (dotyczgce 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
- sztywnos¢, drzenie lub niekontrolowane ruchy, zwlaszcza twarzy i jezyka, ale rowniez konczyn

Jesli podczas stosowania leku Altzer nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek inne objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

5. Jak przechowywacé lek Altzer
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczego6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowa¢ leku Altzer po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Jezeli lekarz zaleci przerwanie przyjmowania tego leku, nalezy zwréci¢ farmaceucie caty niezuzyty
zapas leku. Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze
chronié¢ $rodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Altzer
- Substancja czynna leku jest chlorowodorek donepezyl.
Kazda tabletka zawiera 5 mg chlorowodorku donepezyl
Kazda tabletka zawiera 10 mg chlorowodorku donepezyl
- Ponadto lek zawiera laktoze jednowodna, celuloze mikrokrystaliczna, magnezu stearynian,
kroskarmelozg sodowa, talk, makrogol 3350, alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171)
- Tabletka 10 mg zawiera ponadto syntetyczny zelaza tlenek zolty (E 172).

Jak wygladaja tabletki powlekane Altzer i co zawiera opakowanie

Biale tabletki 5 mg oznaczone ,,D5” po jedne;j stronie i gladkie z drugiej strony.
Zotte tabletki 10 mg oznaczone ,,D10” po jednej stronie i gladkie z drugiej strony.
Tabletki dostarczane sa w opakowaniach po 28, 30, 56 lub 98 tabletek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan beda znajdowac sie w obrocie.

Podmiot od powiedzialny i wytworca

Podmiot od powiedzialny

Hikma Farmacéutica, S.A.

Estrada do Rio da Mo 8A e 8B — Fervenga

2705-906 Terrugem SNT

Portugalia

tel.: +351 21 960 84 10

faks: +351 21 961 51 02

e-mail: geral@hikma.pt

Wytworca



Niche Generics Limited

Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

tel.: +353 1 8167 300

faks: +353 1 8392 616

e-mail: info(@nichegenerics.com

Niche Generics Limited

1 The Cam Centre, Wilbury Way, Hitchin, Hertfordshire, SG4 OTW
Wielka Brytania

tel.: +44 1462 633 800

faks: +44 1462 467 926

e-mail: info(@nichegenerics.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Czechy: Donemer 5mg & 10mg Potahované tablety

Grecja: Donemer 5Smg & 10mg Emkaivppévo pe Aentod vpévio diokio
Wegry: Altzer 5Smg & 10mg Filmtabletta

Litwa: Donemer 5mg & 10mg Plévele dentos tablets

Polska: Altzer 5 mg & 10mg tabletki powlekane

Portugalia: Donemer 5mg & 10mg Comprimidos revestidos por pelicula
Rumunia: Donemer 5mg & 10 mg Comprimate filmate

Stowacja: Donemer 5mg & 10mg Filmom obalené tablety

Stowenia: Altzer 5mg & 10mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






