Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Donepesan, 5 mg, tabletki powlekane
Donepesan, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezylu chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te 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 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
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1. Co to jest Donepesan i w jakim celu si¢ go stosuje

Donepesan nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami acetylocholinoesterazy. Donepezyl
zwigksza w mozgu poziomy substancji (acetylocholiny) biorgcej udziat w funkcjonowaniu pamigci,
hamujac rozpad acetylocholiny.

Lek jest stosowany w leczeniu objawowym otgpienia u osob ze zdiagnozowang tagodng oraz $rednio
cigzka postacia choroby Alzheimera. Objawy obejmuja nasilajaca si¢ utrate pamieci, splatanie oraz
zmiany zachowania. W wyniku tego pacjentom z chorobg Alzheimera coraz trudniej jest wykonywac
zwykle codzienne czynnosci.

Donepesan jest wskazany do stosowania tylko u dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Donepesan

Kiedy nie przyjmowaé¢ Donepesan

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek donepezylu, pochodne piperydyny (stosowane do
leczenia réznych zaburzen psychicznych, chordb ko$ci, nadcisnienia t¢tniczego i innych) lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Donepesan nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent

ma lub miat:

- wrzody zotadka lub dwunastnicy,

- drgawki lub konwulsje,

- chorobe serca (taka, jak nieregularny albo bardzo wolny rytm serca, niewydolnos$¢ serca, zawat
mig$nia sercowego),

- zaburzenie czynnos$ci serca zwane ,,wydluzonym odstgpem QT” lub stwierdzono wczeséniej
pewne zaburzenia rytmu serca, zwane czestoskurczem typu forsade de pointes badz
stwierdzono w wywiadzie wystepowanie ,,wydtuzenia odstepu QT”,

- male stezenie magnezu lub potasu we krwi,



- astme lub inng dtugotrwalg chorobg ptuc,

- chorobe watroby lub zapalenie watroby,

- trudnosci w oddawaniu moczu lub tagodng chorobe nerek,

- nietolerancj¢ niektorych cukrow,

- jesli pacjentka jest w cigzy albo istnieje podejrzenie, ze jest w ciazy, lub gdy planuje ciaze.

Donepesan mozna stosowac u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek Iub tagodng i umiarkowang
niewydolnos$cig watroby. Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek lub watroby, powinien o tym
poinformowac lekarza przed rozpoczeciem leczenia. Pacjenci z cigzka niewydolno$cig watroby nie
powinni przyjmowac leku Donepesan.

Pacjent powinien podac¢ lekarzowi lub farmaceucie nazwisko swojego opiekuna. Opiekun pomoze
pacjentowi przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

Donepesan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz te leki moga
zmniejsza¢ albo zwicksza¢ skuteczno$¢ leku Donepesan.

Szczegolnie nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorekolwiek z nastgpujgcych

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 do leczenia choroby Alzheimera, np. galantamine,

- srodki przeciwbolowe lub leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow, np. kwas
acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NSLPZ) takie jak ibuprofen albo
diklofenak sodu,

- leki o dziataniu antycholinergicznym, np. tolterodyna,

- leki przeciwpadaczkowe, np. fenytoina, karbamazepina (leki na padaczke),

- leki stosowane w chorobie serca, np. chinidyna, leki beta-adrenolityczne (np. propranolol
1 atenolol),

- leki zwiotczajgce mig$nie, np. diazepam, sukcynylocholina,

- leki do znieczulenia ogoélnego,

- leki dostepne bez recepty, np. produkty ziolowe.

W przypadku planowanej operacji wymagajacej znieczulenia ogélnego nalezy poinformowac lekarza
1 anestezjologa o przyjmowaniu leku Donepesan, poniewaz ten lek moze wpltywac na ilo$¢ srodka
znieczulajgcego potrzebng podczas operacji.

Donepesan z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm nie wplywa na dziatanie leku.

Lek Donepesan nie powinien by¢ przyjmowany z alkoholem, poniewaz alkohol moze zmieni¢ jego
dziatanie.

Ciaza i karmienie piersia

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

Leku Donepesan nie nalezy przyjmowac podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Choroba moze zaburza¢ zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazddw, obslugiwania maszyn lub pracy
w trudnych warunkach. Nie nalezy wykonywac tych czynnosci, chyba ze lekarz prowadzacy uzna to
za bezpieczne.



Lek moze tez wywolywaé zmegczenie, zawroty glowy oraz kurcze migéni. W razie pojawienia si¢
ktoregokolwiek z tych objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn albo pracowac
w trudnych warunkach.

Donepesan zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Donepesan.

3. Jak przyjmowa¢ Donepesan

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

Zwykle zaczyna si¢ od dawki 5 mg (jedna biata tabletka Donepesan, 5 mg) raz na dobe. Po miesiacu
moze lekarz zaleci¢ przyjmowanie 10 mg (jedna z6lta tabletka Donepesan, 10 mg lub dwie biate
tabletki Donepesan, 5 mg) raz na dobg.

Tabletke Donepesan nalezy przyjmowac doustnie, popijajac woda, wieczorem przed snem.
Przyjmowana dawka moze si¢ zmieni¢ w zalezno$ci od dtugosci leczenia oraz od zalecen lekarza. Nie
nalezy zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg.

Lekarz zaleci, jak dtugo nalezy przyjmowac tabletki. Co pewien czas bedzie potrzebna konsultacja
z lekarzem, ktory oceni skuteczno$¢ leczenia oraz objawy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Donepesan nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki Donepesan

NIE NALEZY przyjmowaé wiecej niz jedng dawke na dobe. W razie przyjecia wickszej dawki niz
zalecono nalezy skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem prowadzacym. Jedli jest to niemozliwe,
nalezy niezwtocznie uda¢ si¢ do izby przyje¢ w najblizszym szpitalu, zawsze biorac ze sobg tabletki
oraz opakowanie, zeby lekarz wiedziat, jaki lek przyjeto.

Objawami sugerujacymi przedawkowanie moga by¢ nudnosci, wymioty, §linienie, pocenie,
zwolnienie czynnosci serca, niedocisnienie tetnicze (zamroczenie lub zawroty glowy po wstaniu),
depresja oddechowa, zapas¢ i drgawki lub konwulsje.

Pominiecie przyjecia Donepesan

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy przyjac jedna dawke kolejnego dnia o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent zapomni przyjmowac lek przez okres dtuzszy niz jeden tydzien, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem przed ponownym przyj¢ciem leku.

Przerwanie przyjmowania Donepesan

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku, chyba, ze zaleci tak lekarz prowadzacy. W przypadku
zaprzestania przyjmowania leku Donepesan korzystne skutki leczenia beda stopniowo zanikac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku 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.

Nastepujace dziatania niepozadane zgloszono przez osoby przyjmujace chlorowodorek donepezylu.



Ciezkie dzialania niepozadane:
Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozgdanych, nalezy natychmiast powiadomié
o tym lekarza prowadzacego. Pacjent moze potrzebowac¢ niezwlocznej pomocy medycznej.

Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére moga by¢ objawami choroby nazywane;j
torsade de pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta (czestos¢ nieznana).

Uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sg nudnosci lub
wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopoczucie, goraczka, swedzenie, zazolcenie skory

1 oczu oraz ciemne zabarwienie moczu (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 osob).

Wrzody zotadka i dwunastnicy. Objawami wrzodoéw sg bole zotadka oraz dyskomfort
(niestrawnos$¢) odczuwany pomiedzy pepkiem i mostkiem (moga wystapic¢ do 1 na 100 0sob).
Krwawienie w zotadku lub jelitach. To moze spowodowa¢ oddawanie czarnych smolistych
stolcow albo widoczne krwawienie z odbytnicy (moga wystgpi¢ do 1 na 100 oséb).

Drgawki lub konwulsje (moga wystapi¢ do 1 na 100 osob).

Goraczka potaczona ze sztywnoscig migsni, poceniem lub obnizonym poziomem $wiadomosci
(stan zwany ztosliwym zespolem neuroleptycznym) (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 oséb).
Ostabienie migséni, tkliwos¢ lub bol, zwlaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym
samopoczuciem, wysoka goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane
nieprawidlowym rozpadem mig$ni, mogacym zagrazac zyciu, i prowadzi¢ do zaburzen
czynnosci nerek (choroby zwanej rabdomiolizg) (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 oséb).

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oso6b):

biegunka,
nudnosci lub wymioty,
bole glowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 osdb):

kurcze migsni,

zmgczenie,

trudnosci w zasypianiu (bezsennos¢),

przezigbienie,

utrata apetytu,

halucynacje (pacjent widzi lub styszy rzeczy nie wystepujace w rzeczywistosci),
nietypowe sny, w tym koszmary senne,

pobudzenie,

agresywne zachowanie,

omdlenia,

zawroty glowy,

zaburzenia zoladkowe, wymioty,

wysypka,

swiad,

nietrzymanie moczu,

bole,

wypadki (pacjenci moga by¢ bardziej narazeni na upadki oraz przypadkowe urazy).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ do 1 na 100 oséb):

zwolnienie czynnosci serca,
nadmierne wydzielanie §liny.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 1000 oséb):

sztywnos$¢ migsni, drzenie lub niekontrolowane ruchy, szczegdlnie twarzy i jezyka, ale tez
konczyn,
problemy z sercem, np. nieprawidtowy rytm serca.

Czesto$¢ nieznana:

zmiany w czynnosci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydluzenie odstgpu QT”,



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Ul. 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Donepesan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Donepesan

- Substancja czynng jest donepezylu chlorowodorek.

Donepesan, 5 mg: kazda tabletka zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku, co odpowiada 4,56 mg
wolnego donepezylu.

Donepesan, 10 mg: kazda tabletka zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku, co odpowiada 9,12 mg
wolnego donepezylu.

- Pozostate sktadniki to:

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

Otoczka tabletki: tytanu dwutlenek (E171), triacetyna, laktoza jednowodna, hypromeloza, makrogol
3350.

Zelaza tlenek, zotty (E172) — tylko Donepesan 10 mg.

Jak wyglada Donepesan i co zawiera opakowanie
Donepesan, 5 mg: biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 7,1 mm.
Donepesan, 10 mg: zotte, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy 9,1 mm.

Donepesan, tabletki powlekane sa dostgpne w blistrach zawierajacych 7, 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84,
98, 100 lub 120 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
PRO.MED.CS Praha a.s.

Teléska 377/1

Michle

140 00 Praha 4

Republika Czeska


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

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

Czechy Donepezil PMCS 5 mg
Donepezil PMCS 10 mg
Polska Donepesan
Rumunia DONEPESAN 5 mg comprimate filmate

DONEPESAN 10 mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.12.2021



