Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Memorion, 5 mg, tabletki powlekane
Memorion, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

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 zwréci¢ 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.

o 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 Memorion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Memorion
Jak przyjmowac lek Memorion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Memorion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Memorion i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Memorion (donepezylu chlorowodorek) nalezy do grupy lekoéw hamujacych enzym
acetylocholinesterazg. Donepezyl zwigksza stezenie w mozgu substancji (acetylocholiny) bioracej
udziat w procesie zapami¢tywania, spowalniajac jej rozpad.

Jest stosowany w leczeniu objawowym otgpienia u pacjentdéw z rozpoznang tagodng do $rednio
cigzkiej postaciag choroby Alzheimera. Objawy choroby obejmujg narastajacg utrate pamigci,
dezorientacje i zmiany w zachowaniu. Ich nastepstwem sg zwigkszajace si¢ trudnosci w wykonywaniu
zwyktych, codziennych czynnosci przez pacjentow z chorobg Alzheimera.

Memorion jest przeznaczony wytacznie do stosowania u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Memorion

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Memorion
o 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 rozpoczgciem przyjmowania leku Memorion nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty:

o wrzody zotadka lub dwunastnicy

. napady drgawkowe lub drgawki

o choroby serca (takie jak nieregularna lub bardzo wolna akcja serca, niewydolno$¢ serca, zawat
migénia sercowego)

o zaburzenie czynnosci serca zwane ,,wydtuzonym odstgpem QT lub stwierdzono wczesniej

pewne zaburzenia rytmu serca, zwane czgstoskurczem typu forsade de pointes, badz
stwierdzono w wywiadzie wystgpowanie ,,wydtuzenia odstepu QT”
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o male stezenie magnezu lub potasu we krwi

o astma oskrzelowa lub inna przewlekta choroba ptuc

o choroby watroby lub zapalenie watroby (w takim razie pacjent moze wymagac¢ dostosowania
dawki leku)

o trudnos$ci z oddawaniem moczu lub choroby nerek.

Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

Nalezy przed rozpoczeciem stosowania leku Memorion poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli
ktorykolwiek z wymienionych stanow dotyczy pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Lek Memorion nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Memorion a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zawsze nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli oprocz leku Memorion pacjent stosuje lub
zostal mu przepisany ktorykolwiek 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 stosowane w leczeniu psychoz, np. pimozyd, sertindol, zyprazydon)

. leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, np. klarytromycyna, erytromycyna,

lewofloksacyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna
leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol

. inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galantamina

o leki przeciwbdlowe lub leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow, np. kwas
acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub sodu
diklofenak

leki cholinolityczne, np. tolterodyna

leki przeciwdrgawkowe, np. fenytoina, karbamazepina

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

leki do znieczulenia og6lnego

leki dostepne bez recepty, np. leki ziotowe.

W razie planowanego zabiegu chirurgicznego wymagajacego zastosowania znieczulenia ogdlnego
(narkozy), pacjent powinien poinformowac lekarza i anestezjologa o przyjmowaniu leku Memorion,
poniewaz ten lek moze wptywac na dawki lekow wymagane do znieczulenia.

Memorion moze by¢ stosowany u pacjentow z chorobg nerek lub fagodng do umiarkowanej choroba
watroby. Nalezy jednak najpierw powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub
watroby. Nie nalezy stosowaé leku Memorion u pacjentéw z ci¢zka chorobg watroby.

Memorion z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Memorion nalezy przyjmowac, popijajac ptynem (szklanka wody). Pokarm nie ma wptywu na
dziatanie leku.

Alkohol
W trakcie przyjmowania donepezylu nalezy ograniczy¢ spozywanie alkoholu, poniewaz alkohol moze
zmienia¢ dziatanie donepezylu.

Ciaza i karmienie piersia
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.
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Memorion nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy.
Memorion nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, poniewaz choroba Alzheimera moze uposledzac
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn; mozna te czynnos$ci wykonywac jedynie
za zgoda lekarza. Przyjmowanie leku moze rowniez powodowac¢ zmegczenie, zawroty glowy i skurcze

......

Lek Memorion zawiera laktoze

Tabletki o mocy 5 mg zawieraja 83,5 mg laktozy (w postaci jednowodne;j), a tabletki o mocy 10 mg
zawieraja 167 mg laktozy (w postaci jednowodne;j). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Memorion

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

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 5 mg (jedna biata tabletka) przyjmowanej codziennie
wieczorem. Po miesigcu lekarz moze zaleci¢ dawke 10 mg (jedna zolta tabletka), ktora nalezy
przyjmowac codziennie wieczorem.

Przyjmowana dawka leku (moc tabletki) moze ulec zmianie w zaleznos$ci od czasu trwania leczenia
oraz zalecen lekarza. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg na dobe przed snem.

Lek Memorion nalezy przyjmowa¢ doustnie, popijajac woda, wieczorem przed snem.

Jesli u pacjenta wystapia nietypowe sny, koszmary senne lub trudno$ci w zasypianiu (patrz punkt 4),
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Memorion rano.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ Memorion?

Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub farmaceuty dotyczacych sposobu przyjmowania leku.
Nie nalezy zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem. Lekarz lub farmaceuta zaleci pacjentowi
wlasciwy okres, przez ktory nalezy przyjmowacé lek. Co pewien czas konieczna bedzie wizyta

u lekarza, w celu oceny skutecznosci leczenia oraz objawoéw choroby.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Memorion

Nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek, niz zaleci lekarz.

Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku Memorion, lub dziecko potkneto lek przez
przypadek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, uda¢ si¢ do szpitala na oddziat pomocy
doraznej lub skontaktowac si¢ z osrodkiem leczenia zatru¢ w celu uzyskania informacji

o wystepujacym ryzyku oraz dziataniach, jakie nalezy pod;jac.

Zawsze nalezy wzia¢ ze sobg tabletki i opakowanie po leku do szpitala, aby lekarz wiedziat, jaki lek
zostat przyjety.

Objawy przedawkowania obejmuja nudnos$ci i wymioty, §linotok, pocenie si¢, spowolnienie czynnos$ci
serca, niskie cisnienie tgtnicze krwi (uczucie pustki w glowie lub zawroty glowy podczas wstawania),
trudnos$ci w oddychaniu, utrate przytomnosci oraz napad drgawkowy lub drgawki.

Pominigcie przyjecia leku Memorion

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy przyjac jedng tabletke nastepnego dnia o zwyklej
porze. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej tabletki.

Jesli pacjent zapomni przyjmowac lek dtuzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
przed wznowieniem stosowania leku.



Przerwanie przyjmowania leku Memorion
Nie nalezy przerywac przyjmowania tabletek leku, chyba ze tak zaleci lekarz. Po przerwaniu leczenia,
korzysci ze stosowania leku stopniowo przemijaja.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem 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.
Pacjenci przyjmujacy Memorion zglaszali nastgpujace dziatania niepozadane:

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapiag wymienione ponizej cigzkie
dziatania niepozadane. Pacjent moze wymagac natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

e uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sg nudnosci lub
wymioty, utrata apetytu, ogdlne zte samopoczucie, gorgczka, $wiad, zazdtcenie skory i oczu,
ciemne zabarwienie moczu (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 0sob),

e wrzody zoladka lub dwunastnicy. Objawami wrzodow sa bdl zotadka i uczucie dyskomfortu
(niestrawnos$¢) odczuwane pomiedzy pepkiem a klatka piersiowa (mogg wystgpic u nie wigcej
niz 1 na 100 0sob),

e krwawienie z Zotadka lub jelit. Objawami moga by¢ smoliste stolce lub widoczne krwawienie
z odbytu (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 0sob),

e napad padaczkowy lub drgawki (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob),

e goraczka ze sztywnoscig miesni, pocenie si¢ lub zmniejszony poziom $wiadomosci
(zaburzenie nazywane zlosliwym zespotem neuroleptycznym) (moze wystgpic u nie wiecej niz
1 na 10 000 osob),

e oslabienie migséni, tkliwos¢ lub bol, zwlaszcza wystgpujace jednoczesnie ze ztym
samopoczuciem, wysoka goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane
nieprawidlowym rozpadem mig$ni, mogacym zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen
czynnosci nerek (choroby zwanej rabdomioliza) (mogg wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000
0sob).

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wigcej niz 1 na 10 osob)

o biegunka
o bol glowy
o nudnosci.

Czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 0osob)
przezicbienie

przemeczenie

utrata apetytu

omamy (postrzeganie lub styszenie rzeczy, ktore w rzeczywistos$ci nie istniejg)
pobudzenie

zachowania agresywne

omdlenia

zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego
wymioty

bezsenno$¢ (trudnosci w zasypianiu)

uczucie dyskomfortu w zotadku

wysypka skoérna

$wiad



skurcze migsni

niekontrolowane oddawanie moczu

bol

wypadki (pacjenci moga by¢ bardziej podatni na upadki i przypadkowe urazy)
nietypowe sny i koszmary senne.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

spowolnione bicie serca

nadmierne wydzielanie $liny

zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi (kinaza kreatynowa ma wplyw na
metabolizm w mig$niach).

Rzadko (mogg wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 0sob)

zaburzenia ruchowe, takie jak drzenia/trzesienie si¢, sztywnos$¢ lub niekontrolowane ruchy
w szczegolnosci twarzy i jezyka, ale rowniez konczyn
blok serca.

Czestos¢ nieznana (czestosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

zmiany w czynnosci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydtuzenie odstgpu QT”
szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére moga by¢ objawami choroby nazywanej
torsade de pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta

zwigkszone libido, hiperseksualno$¢

objaw krzywej wiezy w Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu mig¢sni z nieprawidlowym
skrzywieniem ciata i glowy w jedng strong).

Z.gtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego lub do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.

Jak przechowywa¢ lek Memorion

Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrach i na pudetku.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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


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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Memorion

o Substancja czynng leku jest donepezylu chlorowodorek.
Tabletka 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku.
Tabletka 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku.

o Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki:
Krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
zelowana, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki:
5 mg, tabletki powlekane: hypromeloza 5 CP, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy,
talk.
10 mg, tabletki powlekane: hypromeloza 5 CP, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy,
talk, zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Memorion i co zawiera opakowanie

5 mg: Biale lub prawie biale, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wyttoczeniem
,»ML 89 po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki wynosi 7 mm.

10 mg: Zétte, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wyttoczeniem ,,ML 88 po jednej
stronie i gltadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki wynosi 9 mm.

Opakowania:
28 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytwérca/Importer

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt(@orionpharma.info.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Estonia: Donerion
Finlandia: Donepezil Orion 5 mg kalvopaillysteiset tabletit
Donepezil Orion 10 mg kalvopaillysteiset tabletit

6
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Litwa: Donerion 5 mg plévele dengtos tabletés
Donerion 10 mg plévele dengtos tabletés

Polska: Memorion

Szwecja: Donepezil Orion 5 mg filmdragerade tabletter
Donepezil Orion 10 mg filmdragerade tabletter

Wegry: Donefien 5 mg filmtabletta

Donefien 10 mg filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.10.2022
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