Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Yasnal Q-Tab, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Yasnal Q-Tab, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
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 jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 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 Yasnal Q-Tab i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yasnal Q-Tab
Jak stosowac lek Yasnal Q-Tab

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Yasnal Q-Tab

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Yasnal Q-Tab i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Yasnal Q-Tab zawiera substancj¢ czynng donepezylu chlorowodorek. Yasnal Q-Tab (donepezylu
chlorowodorek) nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami acetylocholinesterazy. Donepezyl
poprzez spowolnienie rozpadu substancji (acetylocholiny) biorgcej udziat w funkcjonowaniu pamieci,
zwicksza jej stgzenie w mozgu.

Lek Yasnal Q-Tab jest stosowany w leczeniu objawow otepienia u 0sob z rozpoznang tagodng oraz
srednio ciezka postacig choroby Alzheimera. Objawy obejmujg pogarszajaca sie utrate pamigci,
splatanie oraz zmiany zachowania. W wyniku tego pacjenci z chorobg Alzheimera coraz trudniej radza
sobie z wykonywaniem zwyktych codziennych czynnosci.

Lek Yasnal Q-Tab przeznaczony jest do stosowania tylko u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yasnal Q-Tab

Kiedy nie stosowa¢ leku Yasnal Q-Tab:
- jesli pacjent ma uczulenie na donepezylu chlorowodorek, pochodne piperydyny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyj¢ciem leku Yasnal Q-Tab nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wystepowaniu

obecnie Iub w przesztosci nastgpujacych chordb:

- choroba wrzodowa zotagdka lub dwunastnicy,

- napady padaczkowe lub drgawki,

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



- zaburzenie czynnosci serca zwane ,,wydtuzonym odstepem QT” lub stwierdzono wczesniej
pewne zaburzenia rytmu serca zwane czg¢stoskurczem typu torsade de pointes badz
stwierdzono w wywiadzie wystepowanie ,,wydtuzenia odstepu QT”,

- mate st¢zenie magnezu lub potasu we krwi,

- astma lub inne przewlekle choroby phuc,

- choroby watroby lub zapalenie watroby,

- trudnosci w oddawaniu moczu lub choroba nerek o tagodnym nasileniu.

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

Dzieci i mlodziez
Lek Yasnal Q-Tab nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 roku zycia).

Yasnal Q-Tab a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym rowniez o lekach
wydawanych bez recepty.

Dotyczy to rowniez lekow, ktore pacjent moze czasem stosowac w przysztosci podczas leczenia
lekiem Yasnal Q-Tab, poniewaz leki te mogg ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie leku Yasnal Q-Tab.

Wazne jest w szczegdlnosci, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej

wymienionych lekow:

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

- leki stosowane w leczeniu depresji, np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina, fluoksetyna,

- leki przeciwpsychotyczne, np. pimozyd, sertindol, zyprazydon,

- leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych, np. klarytromycyna, erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna,

- leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol,

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

- leki przeciwbdlowe lub leki stosowane w zapaleniu stawow, np. kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. ibuprofen lub diklofenak sodowy,

- leki przeciwcholinergiczne, np. tolterodyna,

- leki przeciwdrgawkowe, np. fenytoina, karbamazepina,

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

- leki zwiotczajace migsénie, np. diazepam, sukcynylocholina,

- leki stosowane do znieczulenia ogolnego,

- leki wydawane bez recepty, np. leki ziotowe.

Jesli zaplanowano operacje wymagajaca podania znieczulenia ogdlnego, nalezy poinformowa¢ lekarza
i anestezjologa o przyjmowaniu leku Yasnal Q-Tab. Lek moze wptywac na ilo$¢ srodka potrzebnego
do znieczulenia.

Lek Yasnhal Q-Tab moze by¢ stosowany u pacjentow z chorobg nerek i fagodng do umiarkowanej
chorobg watroby. Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent cierpi na choroby nerek lub watroby.
Pacjenci z ciezka chorobg watroby nie powinni przyjmowaé leku Yasnal Q-Tab.

Pacjent powinien poda¢ lekarzowi lub farmaceucie imi¢ i nazwisko opiekuna. Opiekun pomoze w
przyjmowaniu leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Yasnal Q-Tab z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm nie ma wptywu na dziatanie leku Yasnal Q-Tab.

Podczas stosowania leku Yasnal Q-Tab nie nalezy spozywac alkoholu poniewaz alkohol moze
zmienia¢ dziatanie leku.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Yasnal Q-Tab.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Choroba Alzheimera moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstlugiwania maszyn,
dlatego nie nalezy wykonywac tych czynnosci, chyba, ze lekarz uzna wykonywanie ich za bezpieczne.

Lek moze rowniez powodowac uczucie zmeczenia, zawroty glowy i kurcze miesni. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé
maszyn.

Lek Yasnal Q-Tab zawiera:
- Aspartam (E 951)
Yasnal Q-Tab 5 mg zawiera 0,75 mg aspartamu w kazdej tabletce.
Yasnal Q-Tab 10 mg zawiera 1,5 mg aspartamu w kazdej tabletce.
Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria,
rzadka choroba genetyczng, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.
- Glukoza (dekstroza) i sacharoza
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przez przyjgciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Yasnal Q-Tab

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

Zalecana dawka leku Yasnal Q-Tab

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg codziennie wieczorem, przed pojsciem spac.

Po miesigcu lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dawki 10 mg codziennie wieczorem, przed pdjsciem
spac.

Jesli u pacjenta wystapig nietypowe sny, koszmary senne lub trudno$ci w zasypianiu (patrz punkt 4),
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Yasnal Q-Tab rano.

Dawka przyjmowanego leku moze ulec zmianie w zaleznos$ci od czasu trwania leczenia oraz od
zalecen lekarza. Maksymalna zalecana dawka to 10 mg, przyjmowana codziennie wieczorem.

Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty dotyczacymi sposobu i pory
przyjmowania leku.
Nie nalezy zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Jak przyjmowa¢é lek

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej leku Yasnal Q-Tab sg kruche. Tabletek nie nalezy

wyciska¢ z folii blistra, poniewaz moze to spowodowac ich uszkodzenie. Tabletek nie nalezy dotykaé

wilgotnymi rekoma, poniewaz tabletka moze si¢ rozpas¢. Aby wyjac tabletke z opakowania, nalezy

postgpowacé w nastepujacy sposob:

1. Uchwyci¢ brzeg blistra i oddzieli¢ jeden kwadrat blistra, delikatnie odrywajac go w miegjscu
perforacji.

2. Pociggna¢ zaznaczony brzeg folii i catkowicie ja oderwac.

3. Wytrzasna¢ tabletke na dton.

4.  Umiescic tabletke na jezyku zaraz po wyjeciu jej z opakowania.
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Po kilku sekundach tabletka rozpada si¢ w ustach i mozna ja potkna¢, popijajac woda lub bez
popijania. Jama ustna powinna by¢ pusta przed umieszczeniem tabletki na jezyku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Yasnal Q-Tab u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Yasnal Q-Tab

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym w
przypadku zazycia wickszej niz zalecana dawki leku. Nalezy wzig¢ ze sobg t¢ ulotke oraz wszystkie
pozostate tabletki.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudno$ci, wymioty, $linienie, pocenie, spowolnione t¢tno,
niskie ci$nienie tetnicze krwi (uczucie ,,pustki w glowie’” lub zawroty glowy podczas wstawania),
problemy z oddychaniem, utrata przytomnosci i napady padaczkowe lub drgawki.

Pominigcie zastosowania leku Yasnal Q-Tab

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ nastgpng dawke o normalnej porze. Nie nalezy
przyjmowac¢ podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Jesli przerwa w przyjmowaniu tego leku trwa dtuzej niz 1 tydzien, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed ponownym rozpoczgciem przyjmowania leku Yasnal Q-Tab.

Przerwanie stosowania leku Yasnal Q-Tab
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku chyba, ze tak zaleci lekarz. W razie przerwania
przyjmowania leku Yasnal Q-Tab jego dziatanie lecznicze bedzie si¢ stopniowo zmniejszaé.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Jak dlugo nalezy stosowa¢ lek Yasnal Q-Tab
Lekarz lub farmaceuta zaleci jak dtugo nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku. Nalezy regularnie
odwiedza¢ lekarza w celu kontroli leczenia i oceny objawow.

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

Ponizsze dziatania niepozgdane byty zglaszane u pacjentow stosujgcych lek Yasnal Q-Tab.
Jezeli ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych wystapi podczas stosowania leku Yasnal
Q-Tab, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Ciezkie dzialania niepozadane:

Jesli u pacjenta wystapia ponizej opisane cig¢zkie dziatania niepozadane, nalezy niezwlocznie

powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze by¢ konieczne natychmiastowe rozpoczgcie leczenia:

- uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby s3: nudnosci lub
wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopoczucie, gorgczka, §wiad, zazotcenie skory i oczu,
zabarwiony na ciemno mocz (te dziatania niepozgdane wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na
10 000);

- wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawami wrzodow trawiennych sa bol brzucha, uczucie
dyskomfortu w jamie brzusznej (jak przy niestrawnosci) (te dzialania niepozadane wystepuja
u 1 do 10 pacjentow na 1 000);



- krwawienie w zotadku lub jelitach. Moze powodowac smoliste stolce lub widoczng krew z
odbytnicy (te dziatania niepozadane wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 1 000);

- napady padaczkowe lub drgawki (te dzialania niepozadane wystgpuja u 1 do 10 pacjentow na
1 000);

- gorgczka ze sztywnoscia miesni, pocenie si¢ lub obnizony poziom $wiadomo$ci (zaburzenie
zwane zto§liwym zespotem neuroleptycznym) (wystgpuje u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- ostabienie migéni, tkliwos¢ lub bol, zwlaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym
samopoczuciem, wysoka goraczka lub ciemnym zabarwieniem moczu. Moze to by¢
spowodowane nieprawidlowym rozpadem migé$ni, mogacym zagrazac zyciu i prowadzi¢ do
zaburzen czynnosci nerek (choroby zwanej rabdomiolizg) (wystepuje u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow).

Czestos¢ nieznana:

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

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

Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

- biegunka
- bole glowy

Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- kurcze migéni

- zmeczenie

- trudnosci z zasypianiem (bezsennosc)

- przezicbienie

- omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja)

- nietypowe sny i koszmary senne

- pobudzenie

- agresywne zachowania

- omdlenia

- zawroty glowy

- dolegliwosci zotadkowe

- wysypka

- nietrzymanie moczu

- bol

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

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):
- spowolnione tgtno
- nadmierne wydzielanie §liny

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
- sztywnosc¢, drzenie lub niekontrolowane ruchy migéni, w szczegdlnosci twarzy i jezyka, ale
rowniez konczyn (objawy pozapiramidowe)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

- zwickszone libido, hiperseksualno$é

- objaw krzywej wiezy w Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu migéni z nieprawidtowym
wygigciem ciata i glowy w jedng strong)

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Yasnal Q-Tab
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Yasnal Q-Tab

- Substancjg czynna leku jest donepezylu chlorowodorek.
Yasnal Q-Tab, 5 mg: kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5,22 mg
donepezylu chlorowodorku jednowodnego, co odpowiada 5 mg donepezylu chlorowodorku
odpowiadajacemu 4,56 mg donepezylu.
Yasnal Q-Tab, 10 mg: kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10,43 mg
donepezylu chlorowodorku jednowodnego, co odpowiada 10 mg donepezylu chlorowodorku
odpowiadajacemu 9,12 mg donepezylu.

- Pozostat sktadniki to: mannitol (E 421), celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, aromat bananowy (maltodekstryna, dekstroza, sacharoza, guma arabska,
aspartam (E 951), wapnia krzemian i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Yasnal Q-Tab i co zawiera opakowanie

5 mg: biate, okragte tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej ze $cietymi krawedziami o $rednicy
okoto 5,5 mm.

10 mg: biate, okragte tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej ze $cigtymi krawedziami o $rednicy
okoto 7 mm.

Opakowania: 28, 30, 56, 60, 98 lub 100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej w blistrach, w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia



Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe. 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych nazw produktéw leczniczych w
innych krajach cztonkowskich europejskiego obszaru gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.12.2022



