Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pamigen, 5 mg, tabletki powlekane
Pamigen, 10 mg, tabletki powlekane

Chlorowodorek donepezylu

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pamigen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pamigen
Jak stosowac¢ lek Pamigen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pamigen

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

Lek Pamigen zawiera substancje¢ czynng chlorowodorek donepezylu, ktory nalezy do grupy lekow
zwanych inhibitorami acetylocholinesterazy. Chlorowodorek donepezylu zwigksza stezenie
acetylocholiny w mézgu, ktéra odpowiada za prawidtowe funkcjonowanie pamigci poprzez
spowolnienie rozpadu tej substancji.

Lek Pamigen stosowany jest w leczeniu objawdw otgpienia u 0séb ze zdiagnozowang tagodng

i $rednio zaawansowang chorobg Alzheimera. Do objawoéw choroby naleza m.in. zwi¢kszajaca si¢
utrata pamigci, splatanie i zmiany w zachowaniu. Ich nastepstwem sg nasilajace si¢ trudnosci

w wykonywaniu zwyktych, codziennych czynnosci przez pacjentéw z choroba Alzheimera.

Lek przeznaczony jest wylacznie dla osob dorostych.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pamigen

Kiedy nie stosowa¢ leku Pamigen

. jesli pacjent ma uczulenie na donepezyl, pochodne piperydyny (mozna poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Pamigen nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli
pacjent ma lub kiedykolwiek miat ktoras z nizej wymienionych choréb:

. zaburzenia serca (takie jak nieregularne lub bardzo wolne bicie serca, niewydolnos¢ serca,
zawal mig$nia sercowego);



o zaburzenia tetna lub zaburzenia rytmu serca (np. zesp6t chorej zatoki lub inne choroby
wplywajace na tetno lub rytm serca). Pamigen moze spowalnia¢ prace serca;

o zaburzenie czynnosci serca zwane ,,wydluzonym odstgpem QT” lub stwierdzono wczesniej

pewne zaburzenia rytmu serca zwane czgstoskurczem typu torsade de pointes badz stwierdzono

w wywiadzie wystepowanie ,,wydtuzenia odstepu QT”;

mate stezenie magnezu lub potasu we krwi;

wrzody zotadka lub dwunastnicy;

trudno$ci w oddawaniu moczu;

drgawki: Pamigen moze powodowac napady drgawek. Lekarz prowadzacy bedzie obserwowat

objawy;

o sztywnosc¢, drzenie lub mimowolne ruchy zwlaszcza twarzy i jezyka, ale takze konczyn (mogty
wystapi¢ po zastosowaniu niektorych lekow i nazywane sa objawami pozapiramidowymi lub
parkinsonizmem polekowym)

. astma lub inne przewlekle zaburzenia czynnosci phuc;

. zaburzenia czynnosci watroby;

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat nie powinni stosowac tego leku.

Lek Pamigen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym leki dostgpne bez recepty. W szczegolnosci
nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu nizej wymienionych lekow:

o inne leki stosowane w leczeniu choroby Alzheimera np. galantamina

o leki stosowane w leczeniu depresji (np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina, fluoksetyna)

o leki przeciwpsychotyczne (np. pimozyd, sertindol, zyprazydon)

o leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna)

o ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

o leki przeciwgrzybicze np. ketokonazol, itrakonazol

o karbamazepina lub fenytoina (w kontroli padaczki)

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

o leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. amiodaron, sotalol, chinidyna)

o leki przeciwbdlowe lub leki stosowane w stanach zapalnych stawow, np. kwas
acetylosalicylowy (aspiryna), niesteroidowe leki przeciwzapalne (ang. non-steroidal anti-
inflammatory drugs, NSAIDs), takie jak ibuprofen lub diklofenak

o leki przeciwcholinergiczne (leki, ktore zazwyczaj powoduja sucho$¢ w jamie ustnej, niewyrazne
widzenie i (lub) senno$¢, np. tolterodyna, stosowana w dolegliwosciach ze strony uktadu
moczowego)

Pacjent, u ktérego ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny, w tym zabieg stomatologiczny, ktory
wymaga wykonania znieczulenia ogolnego, powinien powiedzie¢ lekarzowi, stomatologowi,
personelowi medycznemu lub anestezjologowi, ze przyjmuje lek Pamigen.

Pamigen z alkoholem

Nalezy szczegolnie uwazad, jesli podczas zazywania tego leku pacjent pije alkohol, poniewaz alkohol
moze ostabia¢ dziatanie donepezylu.



Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko nie
powinna przyjmowac tego leku bez konsultacji z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ donepezylu podczas
cigzy, chyba ze stanowi to wyrazng koniecznosc.

Nie nalezy stosowac leku Pamigen w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwaé maszyn, jesli
pacjent odczuwa zawroty glowy, sennos¢ albo kurcze migsni. Choroba Alzheimera moze takze
zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn. Nie wolno
podejmowac tego rodzaju aktywnosci, jesli lekarz nie uzna, ze jest to bezpieczne.

Lek Pamigen zawiera laktoze.
Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3.  Jak stosowa¢ lek Pamigen

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

Nalezy poda¢ lekarzowi nazwisko opiekuna pacjenta. Bedzie on pomagac pacjentowi stosowac lek
zgodnie z zaleceniami.

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa wynosi zwykle 5 mg leku Pamigen raz na dobg, co najmniej przez
miesigc. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do 10 mg raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka
dobowa wynosi 10 mg. Jesli przyjmujac 10 mg dziennie pacjent doswiadczy dziatan niepozadanych,
nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Stosowanie u pacjentéow z chorobami watroby i nerek
Lekarz moze chcie¢ dostosowaé¢ dawke u chorych z tagodng lub $rednio nasilong niewydolnoscig
watroby. Nie jest potrzebne specjalne dawkowanie w przypadku problemoéow z nerkami.

Sposéb podawania:

Pamigen nalezy przyjmowac doustnie popijajac woda, wieczorem przed udaniem si¢ na spoczynek.
Lekarz udzieli porady, jak dlugo nalezy przyjmowac tabletki. Niezbedne beda regularne wizyty

u lekarza, w celu kontroli leczenia i oceny objawow. Lek moze by¢ przyjmowany niezaleznie od
positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pamigen

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz jedng tabletke kazdego dnia. W razie zazycia wickszej dawki leku,
niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do izby przyjec
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie z pozostatymi tabletkami, aby pokazac
lekarzowi jaki lek zostal przyjety.

W razie przyjecia wickszej dawki leku Pamigen niz zalecana, moga wystapi¢ objawy, takie jak
mdto$ci, wymioty, $linienie, pocenie, zwolnione t¢tno (bradykardia), obnizone cisnienie krwi (uczucie
zamroczenia lub zawroty glowy podczas wstawania), trudnosci w oddychaniu, utrata przytomnosci,
drgawki (napady drgawkowe). Jesli nastapi nadmierne ostabienie migsni oddechowych, moze to
zagrazac zyciu.



Pominiecie zastosowania leku Pamigen

Jesli pacjent zapomniat zastosowac tabletke, kolejng dawke leku nalezy zazy¢ nastgpnego dnia
o zwyktej porze. Nie wolno stosowac¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominiete;.

Jesli pacjent zapomniat o przyjmowaniu leku dtuzej niz jeden tydzien, przed zastosowaniem
kolejnej dawki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Pamigen
Po zakonczeniu leczenia, dziatanie leku Pamigen bedzie si¢ stopniowo obnizac.
Nie wolno zaprzesta¢ przyjmowania tabletek bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie dalszych pytan na temat stosowania tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu

ratunkowego jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek z wymienionych ponizej powaznych

dzialan niepozadanych:

Niezbyt czesto (moga wystepowaé u mniej niz u 1 na 100 osdb):

- krwawienie w zotadku lub jelitach, wrzody zotadka lub dwunastnicy. W przypadku
wymiotow, pacjent moze zauwazy¢ w wymiocinach krew lub grudki przypominajace fusy
kawy, lub moze wydala¢ ciemne, smoliste stolce lub zauwazy¢ obecnos¢ swiezej krwi w
stolcu.

- drgawki (napady padaczkowe).

Rzadko (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 1000 o0sob):

- zaburzenia czynno$ci watroby (zapalenie watroby). Mozna zaobserwowaé ciemne zabarwienie
moczu, jasne stolce, zazotcenie skory i biatek oczu (z6ttaczka), nudnosci i goraczke.

- zmiany w pracy serca, takie jak zmiana rytmu serca lub ’pomigcie” uderzenia serca, co moze
by¢ objawem problemdw z przekazywaniem sygnatoéw elektrycznych w sercu.

Bardzo rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 osdb):

- goraczka ze sztywnoscig migsni, poty lub obnizenie poziomu §wiadomosci (zaburzenie znane
jako zlosliwy zespot neuroleptyczny).

- ostabienie migsni, tkliwo$¢ lub bol, zwlaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym
samopoczuciem, wysoka goraczka lub ciemnym zabarwieniem moczu. Moze to by¢
spowodowane nieprawidlowym rozpadem mig$ni, moggcym zagrazaé zyciu i prowadzi¢ do
zaburzen czynnosci nerek (choroba zwanej rabdomioliza).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére moga by¢ objawami choroby nazywanej
torsade de pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta.

Inne dzialania niepozadane to:

Bardzo czesto (moga wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 osob):
- biegunka

- nudnosci

- bol glowy



Czesto (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 osob):

- wymioty

- kurcze mig$ni

- uczucie zmgczenia

- bezsenno$¢ (trudnosci z zasypianiem)

- przezigbienie

- jadlowstret (utrata apetytu)

- halucynacje (widzenie lub styszenie czegos, co w rzeczywistosci nie istnieje)
- nietypowe sny w tym koszmary senne

- pobudzenie

- zachowania agresywne

- zashabnigcia

- zawroty glowy

- bole brzucha Iub dolegliwosci gastryczne

- wysypka skorna i swedzenie

- mimowolne oddawanie moczu

- bol

- wypadki (pacjenci mogg by¢ bardziej narazeni na upadki i przypadkowe zranienia)

Niezbyt czesto (moga wystepowaé u mniej niz u 1 na 100 osob):

- wolne bicie serca

- wzrost stezenia we krwi substancji zwanej kinaza kreatynowa, zaangazowanej w metabolizm,
co moze by¢ widoczne w wynikach badan krwi

- zwigkszone wydzielanie §liny

Rzadko (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 1000 osob):
- objawy pozapiramidowe (EPS) obejmujace ruchy mimowolne, drzenia i sztywno$¢, niepokoj
ruchowy, kurcze mi¢$ni oraz zmiany w oddychaniu i rytmie serca.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zmiany w czynnosci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydtuzenie odstgpu QT”

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 niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek Pamigen

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrach
(po literach: EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lek nie wymaga szczegdlnych warunkow przechowywania.



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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pamigen

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek donepezylu.

- Pamigen 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg chlorowodorku donepezylu (réwnowaznosé
4,56 mg donepezylu).

- Pamigen 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg chlorowodorku donepezylu
(réwnowaznos¢ 9,12 mg donepezylu).

- Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen: Laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek Pamigen zawiera laktoze¢™), skrobia kukurydziana,
hydroksypropyloceluloza, celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian

Otoczka Opadry White Y-1-7000: Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171) i makrogol 400
Jak wyglada lek Pamigen i co zawiera opakowanie
Lek wystepuje w postaci tabletek powlekanych.

Tabletki Pamigen, 5 mg: biate, okragle tabletki powlekane, oznaczone literami “DL” nad cyfra “5” po
jednej stronie, oraz literg “G” po przeciwnej stronie.

Tabletki Pamigen, 10 mg: biate, okragte tabletki powlekane, oznaczone literami “DL” nad cyfra “10”
po jednej stronie, oraz literg “G” po przeciwnej stronie.

Tabletki Pamigen, 5 mg sg pakowane w blistry, opakowania: tekturowe pudetko zawierajace po
28 tabletek.

Tabletki Pamigen, 10 mg sa pakowane w blistry, opakowania: tekturowe pudetko zawierajace po
28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytwérca
McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irlandia.

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.



Komarom, 2900
Wegry

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria: “Donepezil HCL“Arcana” 5 mg - Filmtabletten”
“Donepezil HCL“Arcana” 10 mg - Filmtabletten”
Republika Czeska: “Donepezil Mylan 5 mg”
“Donepezil Mylan 10 mg”

Francja: “DONEPEZIL MYLAN 5 mg, comprimé pelliculé”
“DONEPEZIL MYLAN 10 mg, comprimé pelliculé”
Grecja: “DONEPEZIL/MYLAN”
Irlandia: Aripil 5 mg film-coated tablets
Aripil 10 mg film-coated tablets
Wrtochy: DONEPEZIL MYLAN GENERICS
Polska: Pamigen
Portugalia: Donepezilo Mylan
Hiszpania : Donepezilo Viatris 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Donepezilo Viatris 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Szwecja: Donepezil Mylan

Zjednoczone Krodlestwo (Irlandia Potnocna): Donepezil hydrochloride 5 mg film-coated tablets
Donepezil hydrochloride 10 mg film-coated tablets

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku nalezy zwrdcic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2022



