Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cogiton ODT
5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Cogiton ODT
10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Donepezili hydrochloridum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

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

- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow 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 Cogiton ODT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cogiton ODT
Jak stosowac lek Cogiton ODT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cogiton ODT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest lek Cogiton ODT i w jakim celu si¢ go stosuje

Cogiton ODT zawiera jako substancj¢ czynng chlorowodorek donepezylu, ktéry nalezy do grupy
lekow zwanych inhibitorami acetylocholinoesterazy.

Cogiton ODT stosowany jest w leczeniu objawdw otepienia u 0sob z tagodng lub srednio cigzka
chorobg Alzheimera. Objawami choroby sa: utrata pamieci, dezorientacja oraz zmiany w zachowaniu.
W rezultacie osoby z chorobg Alzheimera coraz trudniej radza sobie z normalng codzienng
aktywnoscia zyciowa.

Lek ten przeznaczony jest do stosowania wytacznie u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cogiton ODT

Kiedy nie stosowa¢ leku Cogiton ODT

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek donepezylu, pochodne piperydyny lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6),

- u dzieci,

- u kobiet w ciazy,

- u kobiet karmigcych piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cogiton ODT nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza:

- jesli u pacjenta wystgpuje nieregularne lub wolne bicie serca (zespot chorego wezta, blok
zatokowoprzedsionkowy, blok przedsionkowokomorowy), poniewaz donepezyl moze
spowalnia¢ praceg serca,

- jesli pacjent czesto przyjmuje leki przeciwbolowe,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono wrzdod zotadka lub dwunastnicy,

- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z oddawaniem moczu lub tagodna choroba nerek,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit napad padaczkowy, poniewaz donepezyl moze
wywota¢ kolejny atak,

- jesli u pacjenta wystgpuje astma oskrzelowa lub przewlekta choroba phuc (np. obturacyjna
choroba ptuc),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono chorobe watroby.

Leczenie donepezylem mozna podejmowac tylko w przypadkach, gdy mozliwa jest stata kontrola
przyjmowania leku przez pacjenta.

Inne leki i Cogiton ODT
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu jakiegokolwiek z nizej wymienionych

lekow:

- leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol),

- leki stosowane w chorobach serca (np. chinidyna, beta-blokery, inne),

- leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne (np. kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki
przeciwzapalne, takie jak ibuprofen lub diklofenak),

- antybiotyki (np. erytromycyna, ryfampicyna),

- leki przeciwdepresyjne (np. fluoksetyna),

- leki stosowane w padaczce (np. fenytoina, karbamazepina),

- leki dziatajace rozluzniajaco na migénie (np. diazepam, sukcynylocholina),

- inne leki stosowane w chorobie Alzheimera,

- leki wptywajace na uktad cholinergiczny (stosowane m.in. w tagodzeniu skurczoéw Zotadka,
chorobie Parkinsona, chorobie lokomocyjnej i innych chorobach).

W przypadku zaplanowanej operacji wymagajacej podania znieczulenia ogdlnego (narkozy), pacjent
powinien poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu donepezylu, poniewaz lek ten moze nasila¢ dziatanie
lekow stosowanych podczas znieczulenia.

Cogiton ODT z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie wolno spozywac¢ alkoholu, podczas leczenia lekiem Cogiton ODT. Alkohol moze zmienia¢
dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Cogiton ODT jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Leku Cogiton ODT nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Choroba Alzheimera moze upo$ledza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obslugiwania urzadzen

mechanicznych. Czynnosci tych nie wolno wykonywaé, chyba ze lekarz prowadzacy uzna to za
bezpieczne.



Jesli pojawi si¢ uczucie zmgczenia, zawroty gtowy lub skurcze migsni, nie wolno prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.

Cogiton ODT zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Cogiton ODT zawiera aspartam (E951) — Zzrodio fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw
z fenyloketonuria.

Cogiton ODT zawiera maltodekstryne (glukoze). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego
leku.

3. Jak stosowaé Cogiton ODT

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Dawkowanie

Dawka poczatkowa wynosi 5 mg jeden raz na dobg¢ przez co najmniej jeden miesigc. W razie
koniecznosci lekarz moze jg zwigkszy¢ do maksymalnej zalecanej dawki, ktéra wynosi 10 mg jeden
raz na dobg.

Pacjenci z choroba watroby

U pacjentéw z tagodng lub umiarkowang chorobg watroby dawke zwigksza si¢ zgodnie

z indywidulang tolerancja pacjenta. Pacjenci z cigzka choroba watroby nie powinni przyjmowac¢ leku,
ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Sposdéb podawania

Tabletki Cogiton ODT nalezy przyjmowac¢ doustnie, wieczorem, bezposrednio przed snem.
Tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku i poczekaé, az ulegnie rozpadowi, a nastepnie potkna¢. Tabletke
mozna popi¢ woda.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz, ktory okresowo powinien sprawdzac stan pacjenta i nasilenie
objawow.

Stosowanie u dzieci
Leku Cogiton ODT nie nalezy stosowac u dzieci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cogiton ODT
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana przez lekarza prowadzacego.

Przedawkowanie leku Cogiton ODT moze prowadzi¢ do przelomu cholinergicznego (zbyt silne
oddziatywanie acetylocholiny), ktéry objawia si¢ silnymi nudnos$ciami, wymiotami, nadmiernym
wydzielaniem §liny, potami, spowolnieniem pracy serca, spadkiem ci$nienia krwi, zaburzeniami
oddychania, zapa$cig oraz drgawkami. Mozliwe jest rOwniez postepujace ostabienie mi¢sni, co moze
prowadzi¢ do $mierci w przypadku objecia miesni oddechowych.

W razie zazycia nadmiernej dawki donepezylu badz przypadkowego spozycia leku Cogiton ODT
przez inng osobe doroslg lub dziecko, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym fakcie lekarza lub
udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ z soba tabletki oraz pudetko tekturowe leku, aby pokazac je
lekarzowi.

Pominiecie przyjecia leku Cogiton ODT
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Leczenie nalezy kontynuowac, przestrzegajac ustalonego sposobu dawkowania leku Cogiton ODT.



Przerwanie przyjmowania leku Cogiton ODT
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Po odstawieniu leku Cogiton ODT korzystne efekty leczenia stopniowo ustgpujg. Nie nalezy
przerywac stosowania leku Cogiton ODT bez konsultacji z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej okreslono cz¢stos¢ wystepowania dziatan niepozadanych:
— bardzo czesto (czesciej nizu 1 na 10 osob),
— czesto (u 1 do 10 na 100 osob),
— niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 osdb),
— rzadko (u 1 do 10 na 10 000 os6b).

Ciezkie dzialania niepozadane:
Jesli u pacjenta wystapia nizej opisane ciezkie dziatania niepozadane, nalezy niezwtocznie powiedzie¢
o tym lekarzowi. Moze by¢ konieczne natychmiastowe rozpoczgcie leczenia.

* uszkodzenie watroby (np. zapalenie watroby). Objawy obejmuja: zte samopoczucie lub
nudno$ci, utratg apetytu, ogdle ostabienie, gorgczke, §wiad, zazotcenie skory i
biatkowek oczu oraz oddawanie moczu o ciemnym zabarwieniu (rzadko);

* wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawy obejmuja: bol zotadka, uczucie dyskomfortu
(niestrawnosci) w okolicy migdzy pepkiem a mostkiem (niezbyt czgsto);

» krwawienie z zotadka lub jelit. Moga wystepowac czarne, smoliste stolce lub
krwawienia z odbytu (niezbyt czesto);

* napady drgawek (niezbyt czesto);

* goraczka ze sztywnoscig migsni, pocenie si¢ lub obnizony poziom §wiadomosci
(zaburzenie zwane zto§liwym zespolem neuroleptycznym), gdyz moze by¢ konieczna
natychmiastowa pomoc medyczna;

» ostabienie mig$ni, tkliwos$¢ lub bol, zwlaszcza wystgpujace jednoczesnie ze ztym
samopoczuciem, wysokg gorgczkg lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane
nieprawidtowym rozpadem mig$ni, mogacym zagrazac zyciu i prowadzi¢ do zaburzen
czynnosci nerek (choroby zwanej rabdomiolizg).

Podczas leczenia donepezylem obserwowano réwniez nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto:
— biegunka,
— nudnosci,
— bole gltowy.

Czesto:
— przezigbienie,
— jadtowstret,
— omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja),
— pobudzenie,
— zachowania agresywne,
— omdlenia,
— zawroty glowy,
— bezsennos¢ (trudnosci w zasypianiu),
—  wymioty,
— zaburzenia zoladkowe,



— wysypka,

— $wiad,

— kurcze migéni,

— nietrzymanie moczu,

— zmgczenie,

- Dbole,

— zwigkszona podatno$¢ na wypadki.

Niezbyt czesto:

— spowolnienie pracy serca,
— niewielkie zwigkszenie aktywnosci enzymu nazywanego mi¢$niowa kinazg kreatynowa
we krwi.

Rzadko:
— sztywno$¢ migsni, drzenie, mimowolne ruchy szczegdlnie twarzy i jezyka oraz rak i
nog (objawy pozapiramidowe),
— zaburzenia pracy serca (blok zatokowoprzedsionkowy, blok przedsionkowo-
komorowy).

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

5. Jak przechowywa¢é Cogiton ODT
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cogiton ODT

Cogiton ODT, 5 mg
— Substancja czynng leku jest chlorowodorek donepezylu.
Kazda tabletka zawiera 5 mg chlorowodorku donepezylu.

— Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon
(typ B), krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, aspartam (E 951),
substancja smakowo-zapachowa [substancje aromatyczne, maltodekstryna
(ziemniaczana), olej roslinny (kokosowopalmowy), skrobia modyfikowana E1450
(kukurydziana), triacetyna E1518], sodu stearylofumaran.

Cogiton ODT, 10 mg
— Substancja czynng leku jest chlorowodorek donepezylu.
Kazda tabletka zawiera 10 mg chlorowodorku donepezylu.
— Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon
(typ B), krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, aspartam (E 951),



substancja smakowo-zapachowa [substancje aromatyczne, maltodekstryna
(ziemniaczana), olej roslinny (kokosowopalmowy), skrobia modyfikowana E1450
(kukurydziana), triacetyna E1518], sodu stearylofumaran, tlenek zelaza zotty (E 172).

Jak wyglada Cogiton ODT i co zawiera opakowanie

Cogiton ODT, 5 mg
Tabletki okragle (10,6 mm), obustronnie ptaskie, barwy bialej, o gtadkiej powierzchni, bez plam

1 wykruszen.

Cogiton ODT, 10 mg
Tabletki okragte (10,6 mm), obustronnie ptaskie, barwy jasnobezowej, o gtadkiej powierzchni, bez
plam i wykruszen.

Tabletki pakowane sa w blistry z folit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, umieszczone w tekturowym
pudetku.
Wielkosci opakowan:

7, 28, 30, 56 lub 60 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

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

Polska: Cogiton ODT
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.07.2016
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