ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ricordo, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j
Ricordo, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek przepisano S$ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Ricordo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ricordo
Jak stosowac lek Ricordo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ricordo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Ok whpE

1.  Cotojest lek Ricordo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ricordo (chlorowodorek donepezylu) nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
acetylocholinesterazy.

Jest stosowany w leczeniu objawow otgpienia (zaburzen racjonalnego zachowania) u osoby z
rozpoznang choroba Alzheimera (przewlekta chorobg umystowa) w postaci tagodnej do $rednio
cigzkie;j.

Jest przeznaczony do stosowania wytacznie u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ricordo

Kiedy nie stosowa¢ leku Ricordo
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek donepezylu, pochodne piperydyny
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ricordo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

» jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono wrzody zotadka lub dwunastnicy

* jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapil napad padaczkowy lub drgawki

+ jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia serca (takie jak nieregularne
lub bardzo wolne bicie serca, niewydolnos¢ serca, zawat mig$nia sercowego)

» jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo w przesztosci zaburzenie czynnosci serca zwane
»wydtuzonym odstgpem QT lub stwierdzono wczesniej pewne zaburzenia rytmu serca zwane
czestoskurczem typu Torsade de Pointes badz stwierdzono w wywiadzie wystepowanie ,,wydtuzenia
odstepu QT”

» jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo w przesztosci mate stgzenie magnezu lub potasu we
krwi

» jesli u pacjenta wystepuje astma (dusznos¢) lub inna przewlekta choroba ptuc

» jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono choroby watroby lub zapalenie watroby

* jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu lub tagodng chorobe nerek

Lek Ricordo a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
o lekach stosowanych w leczeniu zaburzeh rytmu serca, np. amiodaron, sotalol
o lekach stosowanych w leczeniu depresji, np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina, fluoksetyna
o lekach przeciwpsychotycznych, np. pimozyd, sertindol, zyprazydon
o lekach stosowanych w zakazeniach bakteryjnych, np. klarytromycyna, erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna
o lekach przeciwgrzybiczych, np. ketokonazol
« innych lekach stosowanych w chorobie Alzheimera, np. galantamina
o lekach przeciwbolowych lub lekach stosowanych w leczeniu zapalenia stawow, np. kwasu
acetylosalicylowego, niesteroidowych lekach przeciwzapalnych (NLPZ) takich jak ibuprofen
lub diklofenak sodowy
lekach przeciwcholinergicznych, np. tolterodyna

lekach przeciwdrgawkowych (lekach stosowanych w zapobieganiu niektorych rodzajow
napadoéw padaczkowych), np. fenytoina, karbamazepina

lekach stosowanych w chorobach serca, np. chinidyna, beta-blokery (propranolol i atenolol)
lekach zwiotczajacych migsnie, np. diazepam, sukcynylocholina

lekach znieczulenia ogdlnego

lekach wydawanych bez recepty, np. lekach ziotowych

Jezeli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny wymagajacy podania ogélnego znieczulenia
(narkozy), pacjent powinien poinformowac lekarza prowadzacego i lekarza anestezjologa o
przyjmowaniu leku Ricordo. Lek moze mie¢ wptyw na ilo§¢ potrzebnych srodkéw znieczulajgcych.
Lek Ricordo moze by¢ stosowany u pacjentéw z chorobg nerek oraz z tagodng lub umiarkowang
niewydolnoscia watroby. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuja
choroby nerek lub watroby. Pacjenci z cigezka niewydolno$cig watroby nie powinni przyjmowac leku
Ricordo.

Ricordo z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Ricordo mozna popi¢ szklanka wody po rozpuszczeniu tabletki na jezyku. Pokarm nie ma wptywu
na dziatanie leku. W trakcie przyjmowania leku Ricordo nalezy ograniczy¢ spozywanie alkoholu,
poniewaz alkohol moze obniza¢ stgzenie donepezylu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Stosowanie chlorowodorku donepezylu podczas cigzy jest przeciwwskazane. Kobiety przyjmujace
chlorowodorek donepezylu nie powinny karmi¢ piersia. .

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

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

Ten lek moze réwniez powodowaé zmeczenie, zawroty glowy i kurcze migséni. Jesli wystapig takie
objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn.

Lek Ricordo zawiera apartam
Lek Ricordo, 5 mg zawiera 5 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustne;j.
Lek Ricordo, 10 mg zawiera 10 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej.

Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Lek Ricordo zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Lek Ricordo zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowaé lek Ricordo
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 5 mg codziennie, na noc. Po miesigcu lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przyjmowanie
10 mg codziennie, na noc.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobg, na noc.

Lek Ricordo nalezy przyjmowac doustnie, popijajac woda, wieczorem, tuz przed snem. Jesli u pacjenta
wystapia nietypowe sny, koszmary senne lub trudnos$ci w zasypianiu (patrz punkt 4), lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie leku Ricordo rano.

Tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku i pozwoli¢ jej rozpas¢ sig, nastepnie potknaé, popijajac woda lub bez
popijania, w zaleznosci od preferencji pacjenta.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang mocy tabletek przyjmowanych przez pacjenta, w zaleznosci od czasu
trwania leczenia. Zawsze nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza prowadzacego lub farmaceuty
dotyczacych, w jaki sposob i kiedy przyjmowac lek. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki leku bez
porady lekarza. Lekarz prowadzacy lub farmaceuta poradzi, jak dlugo nalezy kontynuowaé
przyjmowanie tabletek. Od czasu do czasu pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w celu
dokonania ponownej oceny objawow i przebiegu leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ricordo

Nie nalezy przyjmowac wi¢cej niz jedng tabletke na dobg. Jezeli pacjent przyjmie dawke wigksza niz
zalecana, moga wystapic: nudno$ci, wymioty, §linotok, potliwos¢, zwolnienie akcji serca, obnizenie
cisnienia krwi (zamroczenie lub zawroty gtowy w pozycji stojacej), trudnosci w oddychaniu, zapasé¢

i drgawki. W takim przypadku nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub skontaktowac
si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Zawsze nalezy zabraé¢ do szpitala tabletki oraz
opakowanie, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Ricordo

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ jedna tabletke kolejnego dnia, o zwyklej porze. W razie
przerwy w przyjmowaniu leku dtuzszej niz tydzien, przed ponownym przyjeciem leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza prowadzacego. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ricordo

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz prowadzacy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

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

W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane ustepuja bez koniecznoS$ci przerywania leczenia.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapig ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych i jesli
beda dla pacjenta zbyt uciazliwe.

Pacjenci przyjmujacy donepezil zgtaszali nastepujace dziatania niepozadane:

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli podczas stosowania leku Ricordo wystapia ktorekolwiek z
ponizszych objawéw.

Ciezkie dzialania niepozadane:
Jesli u pacjenta wystapig nizej opisane ci¢zkie dziatania niepozadane, nalezy niezwltocznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Moze by¢ konieczne natychmiastowe rozpoczgcie leczenia.




. szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktdére moga by¢ objawami sytuacji klinicznej
nazywanej Torsade de Pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta (CzeStos¢ nieznana: nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sg nudnosci, utrata
apetytu, zte samopoczucie, goraczka, s$wiad skory, zazotcenie skory i oczu, ciemny kolor moczu
(czgstos¢: rzadko, moze wystapic rzadziej niz 1 na 1000 pacjentow)

o wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawami choroby wrzodowej sg bole brzucha i uczucie
dyskomfortu (niestrawno$¢) odczuwalne pomigdzy pepkiem a mostkiem (Czgstos¢: niezbyt
czesto, moga wystapic rzadziej niz 1 na 100 pacjentow)

o krwawienia z zotadka lub jelit. Moga pojawi¢ si¢ czarne smotowate stolce lub krwawienie z
odbytu (prawdopodobnie wystepujgce u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

° napady padaczkowe lub drgawki (czgsto$¢: niezbyt czesto, moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na
100 pacjentoéw)

. goraczka i sztywnos$¢ migsni, nadmierne pocenie si¢ lub zaburzenia §wiadomosci (stan zwany

»zlosliwym zespotem neuroleptycznym™) (czestos¢: bardzo rzadko, moze wystapié¢ rzadziej niz
u 1 na 10 000 pacjentow)

. Ostabienie migsni, tkliwos¢ lub bol, zwlaszcza wystgpujace jednoczesnie ze ztym
samopoczuciem, wysoka goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane
nieprawidlowym rozpadem mi¢s$ni, mogacym zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen
czynnosci nerek (choroby zwanej rabdomiolizg) (Czestos¢: bardzo rzadko, moga wystapié
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
* biegunka

* nudnosci, wymioty

* Dbole glowy

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 pacjentow)

* przezigbienie

+  Utrata apetytu

« omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie sg rzeczywiste)
s wymioty

» pobudzenie

*  agresywne zachowanie

« omdlenia

* zawroty glowy

*  bezsennos$¢ (trudnosci w zasypianiu)

» wypadki (pacjenci mogg by¢ bardziej podatni na upadki i przypadkowe obrazenia)
* niestrawnos¢

*  pokrzywka

o $wiad

» skurcze mig$ni

* nietrzymanie moczu

* zmgczenie

+ Dbol

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
* wolna akcja serca
* niewielkie zwigkszenie aktywno$ci migsniowej kinazy kreatynowej we krwi

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)
* sztywno$¢ lub niekontrolowane ruchy migsni, w szczegolnosci twarzy i jezyka, ale rowniez konczyn
» blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy



Czesto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* zmiany w czynnos$ci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydtuzenie odstepu QT”

» zwickszone libido, hiperseksualnosé

* objaw krzywej wiezy w Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu migsni z nieprawidlowym
skrzywieniem ciata i glowy w jedng strong)

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 niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Ricordo

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Ricordo po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ricordo
Substancja czynng leku jest chlorowodorek donepezylu.
Kazda tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg chlorowodorku donepezylu.

Inne sktadniki leku to:

Polakrilin potasu, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (suszona rozpytowo), sodu
cytrynian bezwodny, aspartam (E 951), kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, kwas solny do dostosowania pH.

Jak wyglada lek Ricordo i co zawiera opakowanie
Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej 5 mg: biale lub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki, o
$cigtych krawedziach, z wyttoczonym "5" po jednej stronie i gladkie po drugiej.

Tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 10 mg: biate lub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki, o
$cigtych krawedziach, z wyttoczonym "10" po jednej stronie i gladkie po drugie;.

Opakowanie:
Blister PVC /Aclar/Aluminium lub Aluminium/Aluminium zawierajacy 14 tabletek w tekturowym

pudetku.
Ricordo, 5 mg: Opakowanie zawiera 28 tabletek.



Ricordo, 10 mg: Opakowanie zawiera 28 lub 56 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca

Genepharm S.A.

18™ km Marathonos Avenue,
Pallini 15351, Attikis, Grecja

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

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

PL: Ricordo

Data zatwierdzenia ulotki: 01.2023



