Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Donepezil Bluefish, 5 mg, tabletki powlekane
Donepezil Bluefish, 10 mg, tabletki powlekane
Donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

o Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Donepezil Bluefish i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Donepezil Bluefish

Jak przyjmowac lek Donepezil Bluefish

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Donepezil Bluefish

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Donepezil Bluefish i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Donepezyl nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami acetylocholinesterazy.

Lek jest stosowany w leczeniu objawow demencji U 0sb z choroba Alzheimera 0 tagodnej do $rednio
ciezkiej postaci. Objawy obejmuja utratg pamigci, dezorientacj¢ i zmiany zachowania. W wyniku tych
objawoOw, osoby chorujgce na chorobe Alzheimera maja narastajace trudnosci w wykonywaniu
zwyklych, codziennych czynnosci.

Donepezyl przeznaczony jest do stosowania wytacznie U dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Donepezil Bluefish

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Donepezil Bluefish
o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek donepezylu, pochodne
piperydyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Donepezil Bluefish nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceuta

lub pielggniarka, jesli U pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly:

o wrzody zotadka lub dwunastnicy,

o drgawki lub napady drgawkowe,

o zaburzenia serca (takie jak nieregularny lub bardzo wolny rytm bicia serca, niewydolnos¢ serca,
zawal mig$nia sercowego),

o zaburzenie czynnosci serca zwane ,,wydtuzonym odstgpem QT” lub stwierdzono wczesniej
pewne zaburzenia rytmu serca zwane czegstoskurczem typu torsade de pointes badz stwierdzono
w wywiadzie wystepowanie ,,wydtuzenia odstgpu QT”,

o male stezenie magnezu lub potasu we krwi,

o astma lub inna przewlekta choroba ptuc,



o zaburzenia czynno$ci watroby lub zapalenie watroby,
o trudno$ci z oddawaniem moczu lub tagodne zaburzenia czynnos$ci nerek.

Donepezil Bluefish mozna stosowa¢ U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub zaburzeniami
czynno$ci watroby 0 nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Nalezy poinformowac¢ wczesniej lekarza, jesli pacjent ma zaburzenia pracy nerek lub watroby.
Pacjenci, u ktorych wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby nie powinni przyjmowac leku
Donepezil Bluefish.

Lek Donepezil Bluefish a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Inne leki moga zmniejszac
lub zwigksza¢ dziatanie leku Donepezil Bluefish.

Wazne jest w szczegdlnosci, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
Z ponizszych lekow:

. leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, np. amiodaron, sotalol,

o leki stosowane w leczeniu depresji, np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina, fluoksetyna,
o leki przeciwpsychotyczne, np. pimozyd, sertindol, zyprazydon,

o leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych, np. klarytromycyna, erytromycyna,

lewofloksacyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna,

leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol,

o inne leki stosowane do leczenia choroby Alzheimera, np. galantamina,

o leki przeciwbdlowe lub leki stosowane do leczenia zapalenia stawow, np. kwas
acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub
diklofenak sodowy,

leki przeciwcholinergiczne, jak tolterodyna,

leki przeciwdrgawkowe, np. fenytoina, karbamazepina,

leki stosowane w chorobach serca, np. chinidyna, beta-blokery (propranolol i atenolol),
leki zwiotczajace migsnie, np. diazepam, sukcynylocholina,

leki stosowane do znieczulenia ogolnego,

leki dostepne bez recepty, np. preparaty roslinne.

W przypadku planowanego zabiegu wymagajacego zastosowania znieczulenia ogdlnego pacjent
powinien powiedzie¢ lekarzowi i anestezjologowi, ze zazywa lek Donepezil Bluefish, poniewaz ten
lek moze wplywac na ilo$¢ lekow potrzebnych do znieczulenia ogdlnego.

Nalezy poda¢ lekarzowi lub farmaceucie nazwisko opiekuna. Opiekun pomoze pacjentowi
przyjmowac lek w zalecony sposob.

Donepezil Bluefish z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm nie ma wplywu na dziatanie leku Donepezil Bluefish.

W trakcie przyjmowania leku Donepezil Bluefish nie nalezy spozywac¢ alkoholu, poniewaz alkohol
moze zmienia¢ dziatanie tego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
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.

Nie nalezy stosowac¢ leku Donepezil Bluefish u kobiet w cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Nie nalezy stosowac leku Donepezil Bluefish, jesli pacjentka karmi dziecko piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



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

Ten lek moze rowniez powodowaé zmeczenie, zawroty glowy i kurcze migsni. Jesli wystgpig takie
objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obshugiwaé maszyn.

Donepezil Bluefish zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Donepezil Bluefish.

3. Jak przyjmowa¢ lek Donepezil Bluefish

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od przyjmowania 5 mg (jedna biata tabletka) kazdego dnia
wieczorem. Po jednym miesigcu lekarz moze zaleci¢, aby pacjent zazywat 10 mg (jedna zolta tabletka)
kazdego dnia wieczorem.

Donepezil Bluefish nalezy zazywa¢ wieczorem, przed snem, popijajac ja woda.

Moc tabletki, ktora bedzie zazywat pacjent moze by¢ zmieniona, W zaleznosci od dtugosci czasu
leczenia i zalecen lekarza. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg, zazywane kazdego dnia
wieczorem.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Donepezil Bluefish
Lekarz lub farmaceuta zaleci pacjentowi, jak dtugo nalezy przyjmowac tabletki. Co pewien czas
konieczna bedzie konsultacja u lekarza, w celu oceny skutecznosci leczenia oraz objawow choroby.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Donepezil Bluefish

Nie nalezy przyjmowac wigcej, niz jedna tabletke na dobe. W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana
dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli jest to niemozliwe, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ Z oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala. Zawsze nalezy zabrac¢
ze sobg do szpitala tabletki i pudetko tekturowe, aby lekarz wiedziat, jaki lek przyjat pacjent.

Objawy przedawkowania leku obejmujg nudnosci i wymioty, nadmierng produkcje $liny, pocenie sie,
wolne bicie serca, niskie ci$nienie tetnicze krwi (uczucie zawrotu glowy lub zawroty glowy podczas
wstawania), trudno$ci W oddychaniu, utrate §wiadomosci i drgawki lub napad padaczki.

Pominiecie przyjecia leku Donepezil Bluefish

Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke, nalezy przyjac ja nastepnego dnia, 0 zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej W celu uzupelnienia pominietej tabletki.

Jesli pacjent zapomniat i nie zazywa leku dtuzej niz tydzien, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
ponownym rozpoczeciem stosowania leku.

Przerwanie stosowania leku Donepezil Bluefish

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku, chyba, ze tak zaleci lekarz. Jesli pacjent przerwie
zazywanie leku Donepezil Bluefish, korzysci wynikajace z leczenia beda stopniowo zanikaty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystagpia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych podczas przyjmowania leku Donepezil Bluefish.



Ciezkie dzialania niepozadane:
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy ci¢zkie dziatania niepozadane
wymienione ponizej. Pacjent moze wymagac szybkiej interwencji medyczne;j.

ostabienie mies$ni, tkliwo$¢ lub bodl, zwlaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym
samopoczuciem, wysokg goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane
nieprawidlowym rozpadem mi¢$ni, mogacym zagrazac zyciu, i prowadzi¢ do zaburzen
czynnosci nerek (choroby zwanej rabdomiolizg) (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000
0sob).

uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sa nudnosci lub
wymioty, utrata apetytu, ogélnie zte samopoczucie, goraczka, Swiad, zazotcenie skory i 0czu
i ciemny kolor moczu (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob).

owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy. Objawami owrzodzenia zotadka sg bol i dyskomfort
(niestrawnos$¢), odczuwalne w okolicy brzucha pomig¢dzy pepkiem i zebrami (moga wystgpic
U nie wiecej niz 1 na 100 osob).

krwawienie z zotadka lub jelit. Moze to spowodowacé czarne stolce lub widoczne krwawienie
z odbytnicy (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob).

drgawki lub napady padaczki (moga wystapi¢ u nie wigcej, niz 1 na 100 osob).

nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi goragczka z towarzyszaca sztywnoscia
migs$ni, nadmierne pocenie si¢ lub zmniejszenie stanu swiadomosci (zaburzenie, znane jako
ztosliwy zespot neuroleptyczny) (moze wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 000 os6b).

Inne, mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b

biegunka
nudnos$ci, wymioty
bol glowy

Czeste dzialania niepozgdane: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob

kurcze migsni

zmeczenie

trudnos$ci W zasypianiu (bezsenno$¢)

przezigbienie

utrata apetytu

omamy (widzenie lub styszenie nieistniejacych rzeczy)
nietypowe sny, w tym koszmary senne

pobudzenie

agresywne zachowanie

omdlenia

zawroty glowy

uczucie dyskomfortu w zotadku

wysypka

$wiad

niekontrolowane oddawanie moczu

bol

wypadki (pacjenci moga by¢ bardziej narazeni na upadki i urazy)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb

wolne bicie serca

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob

drzenia, sztywno$¢ miesni lub niekontrolowane ruchy, W szczegdlno$ci twarzy i jezyka, ale
rowniez konczyn



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

o Zmiany w czynnosci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydtuzenie odstgpu QT”

o szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktore moga by¢ objawami choroby nazywanej
torsade de pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Donepezil Bluefish

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

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po ,,Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

o Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

o Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donepezil Bluefish

Substancjg czynng leku jest donepezylu chlorowodorek.

Kazda tabletka leku Donepezil Bluefish, 5 mg, zawiera donepezylu chlorowodorek jednowodny,
odpowiadajacy 5 mg donepezylu chlorowodorku.

Kazda tabletka leku Donepezil Bluefish, 10 mg, zawiera donepezylu chlorowodorek jednowodny,
odpowiadajacy 10 mg donepezylu chlorowodorku.

Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, magnezu stearynian.

Otoczka:

Tabletki 5 mg: Opadry OY-38951 white: hypromeloza (6¢p), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
400, talk.

Tabletki 10 mg: Opadry 03B32654 yellow: hypromeloza (6cp), makrogol 400, talk, tytanu dwutlenek
(E 171), zelaza tlenek, zolty (E 172).

Jak wyglada lek Donepezil Bluefish i co zawiera opakowanie
Donepezil Bluefish wystgpuje w postaci tabletek 5 mg i 10 mg. Opis tabletek podano ponize;j.

5 mg: biate do biatawych, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane 0 Scietych krawedziach,
Z napisem ,,5” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie, o $rednicy okoto 7,14 mm.

10 mg: zotte, okragte, obustronnie wypukte, tabletki powlekane z napisem ,,10” po jednej stronie

i gtadkie po drugiej stronie, o $rednicy okoto 8,73 mm.



Lek Donepezil Bluefish 5 mg i 10 mg jest dostepny W nastepujacych opakowaniach:
Blistry PVC/Aluminium:

5mg: 7, 28, 56, 98, 119, 120 tabletek

10 mg: 28, 56, 98, 119, 120 tabletek

Butelki HDPE z zamknieciem z PP z uszczelnieniem: 100 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O. Box 490 13, 100 28 Stockholm, Szwecja

Wytworca
Bluefish Pharmaceuticals AB, Givlegatan 22, 113 30 Stockholm, Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Donepezil Bluefish 5 mg Filmtabletten
Donepezil Bluefish 10 mg Filmtabletten
Francja Donepezil Bluefish 5 mg comprimés peliculés
Donepezil Bluefish 10 mg comprimés peliculés
Islandia Donepezil Bluefish 5 mg filmuhtidadar t6flur
Donepezil Bluefish 10 mg filmuhtdadar toflur
Niemcy Donepezilhydrochlorid Bluefish 5 mg Filmtabletten
Donepezilhydrochlorid Bluefish 10 mg Filmtabletten
Wtochy Donepezil Bluefish 5 mg Compresse rivestita con film
Donepezil Bluefish 10 mg Compresse rivestita con film
Portugalia Donepezil Bluefish
Hiszpania Donepezil Bluefish 5 mg Comprimido revestido por pelicula
Donepezil Bluefish 10 mg Comprimido revestido por pelicula
Irlandia Donepezil Hydrochloride Bluefish 5 mg film-coated Tablets

Donepezil Hydrochloride Bluefish 10mg film-coated Tablets

Polska Donepezil Bluefish

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021



