Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Alzepezil, 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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostat przepisany $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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Alzepezil tabletki powlekane (zwany dalej Alzepezil) i w jakim celu si¢ go
stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alzepezil
Jak stosowac lek Alzepezil
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ lek Alzepezil
Zawartos¢ opakowania i inne informacje

kW

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

Chlorowodorek donepezylu, substancja czynna produktu Alzepezil nalezy do grupy lekow zwanych
inhibitorami acetylocholinesterazy. Donepezil zwigksza w mozgu poziom acetylocholiny, substancji
zaangazowanej w procesy pamieciowe, poprzez spowalnianie jej rozktadu.

Alzepezil jest stosowany w leczeniu objawow otgpiennych u 0s6b z rozpoznaniem wczesnej lub
srednio zaawansowanej choroby Alzheimera.

Objawy tej choroby obejmuja m.in. utrat¢ pamigci, splatanie i zmiany w zachowaniu. W efekcie
cierpiacy na chorobg Alzheimera maja coraz wigksze trudnosci z wykonywaniem codziennych
czynnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alzepezil

Kiedy nie stosowac leku Alzepezil:

* jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek donepezylu lub podobne leki (jak pochodne
piperydynowe) lub ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alzepezil nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
-jesli wystepuja choroby serca (zaburzenia rytmu serca, np. blok serca) (Alzepezil moze
spowalnia¢ prace serca),
-jesli wystapit w przesztosci wrzdd zotadka Iub dwunastnicy lub przyjmowane sg niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ),
-jesli wystepuja trudnosci w oddawaniu moczu,
-jesli wystapity w przesztosci drgawki. Alzepezil moze powodowac¢ napady drgawek lub
omdlenia,
-jesli wystepuje astma lub inna przewlekta choroba ptuc,
-jesli wystepuje powazne choroby watroby lub zapalenie watroby,
-jesli wystapity w przesztosci objawy pozapiramidowe (mimowolne ruchy ciata lub twarzy).



Nalezy rowniez poinformowac lekarza jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w
cigzy.

Dzieci i mlodziez
Alzepezil przeznaczony jest do stosowania wytacznie u dorostych.

Lek Alzepezil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Leki te moga ostabiac¢ lub
wzmacnia¢ dzialanie leku Alzepezil.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu nizej wymienionych lekow:

- leki przeciwbolowe stosowane w leczeniu zapalenia stawow, takie jak kwas
acetylosalicylowy, niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen czy
diklofenak w postaci soli sodowej, leki antycholinergiczne (np. tolterodyna),

- antybiotyki, (np. erytromycyna i ryfampicyna)

- leki przeciwgrzybicze (leki niszczace lub hamujace wzrost grzybow), takie jak ketokonazol i
itrakonazol

- leki przeciwdepresyjne (takie jak fluoksetyna)

- leki przeciwdrgawkowe(takie jak fenytoina lub karbamazepina)

- leki stosowane w chorobach serca np. chinidyna czy beta-blokery (propranolol i atenolol)

- leki zwiotczajace migsnie (np. diazepam, sukcynylocholina)

- leki do znieczulenia ogolnego

- inne leki stosowane w leczeniu choroby Alzheimera (np. galantamina lub rywastygmina)
- niektore leki stosowane w leczeniu biegunki, choroby Parkinsona lub astmy
- leki dostepne bez recepty, np. preparaty ziotowe.

Przed zabiegiem operacyjnym wymagajacym znieczulenia ogdlnego nalezy powiedzie¢
lekarzowi prowadzacemu 1 anestezjologowi, ze pacjent przyjmuje Alzepezil. Lek ten moze
bowiem wplywac na ilo$¢ srodkéw koniecznych do skutecznego znieczulenia.

Alzepezil moze by¢ stosowany u pacjentdéw z chorobami nerek oraz z tagodna i $rednio nasilona
niedomoga watroby. Nalezy poinformowac lekarza o istniejgcych chorobach watroby i (lub) nerek.
Pacjenci z cigzkg niewydolnoscig watroby nie powinni przyjmowac leku Alzepezil.

Lek Alzepezil z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki nalezy zazywa¢ wieczorem, popijajac woda, przed udaniem si¢ na spoczynek. Ten lek
mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, gdyz pokarm nie ma wplywu na skuteczno$¢ leku
Alzepezil.

W trakcie leczenia donepezylem nie wolno spozywac¢ alkoholu, gdyz moze on zmniejszac jego
skutecznos¢.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Alzepezil nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Choroba Alzheimera moze uposledza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Alzepezil moze wywolywac¢ zmeczenie, zawroty gtowy i1 skurcze migséni, zwlaszcza na poczatku
leczenia lub podczas zwigkszania dawki. Dlatego tez lekarz powinien rutynowo ocenia¢ zdolnos¢
pacjenta do dalszego prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn 1 urzadzen.
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Lekarz decyduje indywidualnie, przy stosowaniu jakiej dawki leku Alzepezil mozna prowadzi¢
pojazdy lub obstugiwac urzadzenia mechaniczne.

3. Jak stosowac lek Alzepezil

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy podac¢ lekarzowi lub farmaceucie nazwisko opiekuna pacjenta. Bedzie on pomagat choremu
przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami.

Zalecana dawka to:

Alzepezil nalezy przyjmowac doustnie, popijajac woda, wieczorem przed udaniem si¢ na spoczynek.
Alzepezil mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, gdyz pokarm nie ma wptywu na skutecznosé
leku.

Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg raz na dobe, wieczorem. Dawka przyjmowanego leku moze si¢
zmienia¢ w zaleznos$ci od dtugosci trwania terapii oraz zalecen lekarza. Po uptywie miesigca lekarz
moze zwigkszy¢ dawke do 10 mg na dobe, podawang wieczorem. Maksymalna zalecana dawka
dobowa wynosi 10 mg.

Tabletki leku Alzepezil nalezy przyjmowac doustnie (popijajac woda), wieczorem przed snem.
Alzepezil mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, gdyz pokarm nie ma wptywu na dziatanie leku
Alzepezil.

Nalezy zawsze przestrzegac zalecen lekarza, w jaki sposob i kiedy przyjmowac¢ lek. Nie wolno
zwigksza¢ dawki ani zaprzestawac¢ przyjmowania leku bez uprzedniego porozumienia si¢ z lekarzem.

Lekarz udzieli porady, jak dlugo nalezy przyjmowac tabletki. Nalezy regularnie odwiedza¢ lekarza w
celu kontroli leczenia i oceny objawow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek ten nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alzepezil

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 10 mg kazdego dnia. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana
dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli nie ma mozliwo$ci kontaktu z
lekarzem, nalezy udac si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala.

Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie z resztg leku w celu informacyjnym.

Objawy przedawkowania obejmuja nudnos$ci i wymioty, $linienie si¢, nadmierne pocenie, zwolnienie
rytmu serca, niskie ci§nienie krwi (stany przedomdleniowe lub zawroty glowy, zwlaszcza w pozycji
stojacej), problemy z oddychaniem, utrate swiadomosci i drgawki.

Pominiecie zastosowania leku Alzepezil
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki, gdyz mogtoby to

wigzac si¢ z ryzykiem przedawkowania. Nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami.

W przypadku przerwy w stosowaniu leku dhuzej niz tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alzepezil



W przypadku przerwania leczenia, dziatanie leku Alzepezil bedzie si¢ stopniowo zmniejszac.

Po naglym zaprzestaniu przyjmowania leku nie stwierdzano nawrotu objawow choroby (efektu z
odbicia).

Nie wolno zaprzestawac leczenia bez wczeSniejszego porozmawiania z lekarzem, nawet jesli pacjent
czuje si¢ lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza..

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Grozne dzialania niepozadane
Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjent zauwazy wymienione grozne

dziatania niepozgdane. Moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

- Uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawy zapalenia watroby obejmujg nudnosci
1 wymioty, utrate apetytu, ogolnie zle samopoczucie, $wiad, zazotcenie skory i biatkowek
oczu, ciemny mocz (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow).

- Wrzody zotadka i dwunastnicy. Objawy wrzodu to m.in. niestrawnos¢ 1 bol w gornej czesci
brzucha (miedzy mostkiem a pepkiem); (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow).

- Krwawienie z zotadka lub jelit. Objawem sg czarne (smotowate) stolce lub zywa krew w
kale (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow).

- Goraczka polaczona ze sztywnoscig migsni, obfitymi potami lub zaburzeniami §wiadomosci

(stan zwany ztosliwym zespotem neuroleptycznym) (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow).
- Drgawki (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow).
- Ostabienie migsni, tkliwosé¢ lub bol, zwlaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym samopoczuciem,
wysoka goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem
migsni, mogacym zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen czynnos$ci nerek (choroby nazywanej
rabdomioliza) (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogq dotyczyé wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
-biegunka,

- nudnosci (uczucie mdtosci),

- bol glowy.

Czesto (mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- przezigbienie,

- anoreksja (utrata apetytu),

- halucynacje ( widzenie rzeczy, ktore nie istnieja),
- podniecenie,

- nietypowe sny z koszmarami wigcznie,

- zachowania agresywne ,

- omdlenia,

- zawroty glowy,

- bezsenno$¢ (trudnosci z zasypianiem),

- wymioty,

- bole brzucha Iub dolegliwosci gastryczne,

- wysypka skorna, $wiad (swedzenie),

- skurcze migs$ni,

- nietrzymanie moczu,



- zmeczenie,
- bol
- urazy (pacjenci moga by¢ bardziej podatni na upadki i przypadkowe urazy).

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- bradykardia (wolne bicie serca),
- nadmierne wydzielanie §liny
- zmiany wynikow laboratoryjnych (niewielki wzrost mi¢éniowej kinazy kreatynowej w osoczu).

Rzadko (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

- objawy pozapiramidowe (drzenia, sztywnos¢, ruchy mimowolne twarzy, jezyka lub konczyn),

- nieregularny rytm serca (blok serca, zaburzenia przewodzenia).

Halucynacje, podniecenie i agresja, dziwaczne sny i koszmary senne znikaty po zmniejszeniu dawki
donepezilu lub zaprzestaniu leczenia.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Alzepezil

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku (MM, RRRR).
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Produkt leczniczy nie wymaga szczegdlnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Alzepezil

- Substancjg czynna leku jest donepezylu chlorowodorek

Alzepezil 5 mg tabletki powlekane

Kazda 5 mg tabletka powlekana zawiera 5 mg chlorowodorku donepezylu (jednowodnego), co
odpowiada 4,56 mg donepezylu.

Alzepezil 10 mg tabletki powlekane
Kazda 10 mg tabletka powlekana zawiera 10 mg chlorowodorku donepezylu (jednowodnego), co
odpowiada 9,12 mg donepezylu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Pozostale sktadniki to: rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, niskopodstawiona
hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian, otoczka tabletki: Opadry Y-1-7000 White:
hypromeloza , tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400

Jak wyglada lek Alzepezil i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, bez zapachu lub prawie bez zapachu, okragle, obustronnie wypukle tabletki
powlekane z napisem E 382 po jednej stronie.

Opakowanie: 28 lub 56 tabletek powlekanych w blistrach w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC.
Bokényfoldi at 118-120
H-1165 Budapeszt

Wegry

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

Wegry: Alzepil 5 mg, 10 mg filmtabletta

Butgaria: Alzepil 5 mg, 10 mg ¢unmupanu TabneTKu
Czechy: Landex 5 mg, 10 mg potahované tablety
Lotwa: Alzepil 5 mg, 10 mg apvalkotas tabletes

Litwa: Alzepil 5 mg, 10 mg plévele dengtos tabletés
Polska: Alzepezil, 10 mg, tabletki powlekane
Rumunia: Alzepil 5 mg, 10 mg comprimate filmate
Stowacja: Landex 5 mg, 10 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki 9.12.2016
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