Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symepezil, 5 mg, tabletki powlekane
Symepezil, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Symepezil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symepezil
Jak stosowac lek Symepezil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Symepezil

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Symepezil (donepezylu chlorowodorek) nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
acetylocholinoesterazy. Donepezyl zwigksza stezenie w mozgu substancji biorgcej udziat
w procesie zapamig¢tywania (acetylocholiny), spowalniajac jej rozpad.

Stosuje sie go w leczeniu objawOw otepienia U pacjentdw z rozpoznang chorobg Alzheimera w postaciach od
tagodnej do umiarkowanie cigzkiej. Objawy te obejmuja: narastajacg utrate pamieci, dezorientacj¢ oraz
zmiany w zachowaniu. Ich nastepstwem sa nasilajace si¢ trudnosci w wykonywaniu zwyktych, codziennych
czynnosci przez pacjentow cierpigcych na chorobe Alzheimera.

Symepezil jest przeznaczony wytacznie do stosowania u dorostych pacjentow.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symepezil

Kiedy NIE stosowa¢ leku Symepezil
- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek donepezylu, pochodne piperydyny lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Symepezil nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty:
- wrzody zotadka lub dwunastnicy,

- napady drgawkowe lub drgawki,

- choroba serca (nieregularna lub bardzo wolna czynno$¢ serca),

- astma oskrzelowa lub inna przewlekta choroba ptuc,

- zaburzenia watroby lub zapalenie watroby,

- trudno$ci w oddawaniu moczu lub tagodna choroba nerek.



Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

Lek Symepezil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych bez
recepty, a takze tych, ktére mogg by¢ przyjmowane w przysztosci jednoczesénie z lekiem Symepezil,
poniewaz mogg one ostabia¢ lub nasila¢ jego dziatanie.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek lek z nizej wymienionych grup:

- inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galantamina,

- leki przeciwbdlowe lub leki stosowane w leczeniu zapalenia stawdw, np. kwas acetylosalicylowy
(aspiryna), niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jak: ibuprofen lub diklofenak sodowy,

- leki przeciwcholinergiczne, np. tolterodyna,

- antybiotyki, np. erytromycyna lub ryfampicyna,

- leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol,

- leki przeciwdepresyjne, np. fluoksetyna,

- leki przeciwpadaczkowe, np. fenytoina, karbamazepina,

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

- leki zwiotczajace migsnie, np. diazepam, sukcynylocholina,

- leki stosowane w znieczuleniu ogélnym,

- leki wydawane bez recepty, np. leki ziotowe.

W przypadku zaplanowanego zabiegu chirurgicznego wymagajacego podania ogolnego znieczulenia
(narkozy), pacjent powinien poinformowac lekarza i anestezjologa o przyjmowaniu leku
Symepezil. Lek ten moze wptywaé na ilos¢ lekow potrzebnych do znieczulenia ogolnego.

Symepezil moze by¢ stosowany u pacjentow z chorobg nerek lub tagodna do umiarkowanej choroba
watroby. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub watroby.
Nie nalezy stosowac leku Symepezil u pacjentdéw z ciezka chorobg watroby.

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

Lek Symepezil z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm nie ma wptywu na skutecznos¢ leku Symepezil.
Symepezil nie powinien by¢ stosowany z alkoholem, poniewaz alkohol moze zmienia¢ dziatanie tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Symepezil nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Choroba Alzheimera moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych, dlatego nie nalezy wykonywac tych czynnosci, dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to
bezpieczne.

Ponadto stosowanie leku moze powodowa¢ zmeczenie, zawroty glowy i kurcze miesni. Jesli u pacjenta
wystapig ktorekolwiek z tych dziatan, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Symepezil zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyje¢ciem leku.



3. Jak stosowa¢ lek Symepezil

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Symepezil

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 5 mg (jedna biata tabletka), ktorag przyjmuje si¢ codziennie
wieczorem. Po uptywie miesigca lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie 10 mg (jedna zolta tabletka), codziennie
wieczorem.

Tabletke leku Symepezil nalezy potkna¢ wieczorem przed snem, popijajac woda lub napojem.

Przyjmowana dawka leku moze ulec zmianie w zalezno$ci 0d czasu trwania leczenia oraz zalecen lekarza.
Maksymalna zalecana dawka leku wynosi 10 mg, codziennie wieczorem.

Nalezy zawsze przestrzegac zalecen lekarza lub farmaceuty dotyczacych sposobu i czasu przyjecia leku. Nie
nalezy zmienia¢ samemu dawki bez konsultacji z lekarzem.

Jak dlugo nalezy stosowaé Symepezil
Lekarz lub farmaceuta poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien przyjmowac¢ lek. Nalezy co pewien czas
odbywac wizyty lekarskie, w celu oceny skutecznosci leczenia oraz objawow choroby.

Przerwanie stosowania leku Symepezil
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz prowadzacy.
Po przerwaniu stosowania leku Symepezil, korzysci wynikajace z leczenia beda stopniowo zanikac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Symepezil

NIE NALEZY przyjmowa¢ wiecej niz jedng tabletke na dobe. Jesli pacjent zazyt wieksza niz zalecana
dawke leku Symepezil, powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Gdy jest to niemozliwe, nalezy
niezwtocznie udac si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu pomocy doraznej. Zawsze nalezy zabrac ze soba
do szpitala tabletki oraz opakowanie, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Objawy przedawkowania leku obejmuja: nudnosci i wymioty, slinotok, pocenie si¢, Spowolnienie czynnosci
serca, niskie cisnienie krwi (uczucie pustki w gtowie lub zawroty gtowy podczas wstawania), trudno$ci

w oddychaniu, utrate przytomnosci oraz napady padaczkowe lub drgawki.

Pominigcie zastosowania leku Symepezil

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ jedna tabletke nastepnego dnia o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

W razie przerwy w stosowaniu leku dtuzszej niz tydzien, przed ponownym przyjeciem leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza prowadzacego.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymienione dziatania niepozadane zostaty zgloszone przez pacjentdw stosujacych donepezyl.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli ktorykolwiek z nich wystapi podczas stosowania leku
Symepezil.



Cigzkie dziatania niepozadane:

Jesli u pacjenta wystgpig nizej opisane ci¢zkie dziatania niepozadane, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym

lekarzowi. Moze by¢ konieczne natychmiastowe rozpoczgcie leczenia:

- uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sa nudnos$ci lub wymioty,
utrata apetytu, ogolne zte samopoczucie, goraczka, $wiad, zazolcenie skory i oczu, ciemne
zabarwienie moczu (wystepuje U 1 do 10 na 10 000 oséb);

- wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawami wystepowania wrzodoéw sg bol zotadka i uczucie
dyskomfortu (niestrawnos$¢) odczuwane pomigdzy pepkiem a klatkg piersiowa (wystepuja u 1 do 10
na 1000 os6b);

- krwawienie z zotadka lub jelit. Moze ono powodowac wystgpienie smolistych stolcow lub
widocznego krwawienia z odbytu (wystepuje u 1 do 10 na 1000 oséb);

- napady padaczkowe lub drgawki (wystepujg u 1 do 10 na 1000 os6b);

- gorgczka, sztywno$¢ miesni, pocenie si¢ lub obnizony poziom $wiadomosci (zaburzenie zwane
zto$liwym zespotem neuroleptycznym) (Wystepujg u mniej niz 1 na 10000 os6b);

- ostabienie migsni, tkliwo$¢ lub bol, zwlaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym samopoczuciem,
wysoka goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem
mies$ni, moggcym zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek (choroby zwanej
rabdomiolizg).

Inne, mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- biegunka,

- nudnosci lub wymioty,

- bole gtowy.

Czeste dziatania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 100):

- kurcze migsni,

- zmeczenie,

- trudnos$ci w zasypianiu (bezsennos¢),

- przezigbienie,

- utrata apetytu,

- omamy (postrzeganie lub styszenie rzeczy, ktére w rzeczywistosci nie istniejg),
- nietypowe sny w tym koszmary senne,

- pobudzenie,

- agresywne zachowanie,

- omdlenia,

- zawroty glowy,

- uczucie dyskomfortu w zotadku,

- wysypka,

- swiad,

- niekontrolowane oddawanie moczu,

- bal,

- wypadki (pacjenci mogg by¢ bardziej podatni na upadki i przypadkowe urazy).

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- spowolnienie rytmu serca.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentdw):
- sztywnos¢ ciata, drzenia lub niekontrolowane ruchy ciala, w szczegdlnosci twarzy i jezyka, ale
rowniez konczyn.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Symepezil

Nie stosowac¢ leku Symepezil po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symepezil

- Substancjg czynna leku jest donepezylu chlorowodorek.

Tabletka 5 mg zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku, tabletka 10 mg zawiera 10 mg donepezylu
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk, glikol propylenowy,
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171). Dodatkowo tabletka 10 mg zawiera zelaza tlenek zotty
(E 172).

Jak wyglada lek Symepezil i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg: biate lub biatawe, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczeniem ,,ML89” na jednej
stronie i gladkie po drugiej stronie.

Tabletki 10 mg: zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczeniem ,,ML88” na jednej stronie

i gtadkie po drugiej stronie.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28, 56 i 84 tabletek.

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

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny

Symphar Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworca/lmporter
Symphar Sp. z o.0.
ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

Mawdsley-Brooks and Company Limited
Unit 22, Quest Park, Wheatley Hall Road, Doncaster DN2 4L T
Wielka Brytania

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

PL: Symepezil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2017
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