Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aricept, 5 mg, tabletki powlekane
Aricept, 10 mg, tabletki powlekane
Donepezylu chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci 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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aricept
3. Jak stosowac lek Aricept

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Aricept

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Aricept zawiera jako substancj¢ czynng donepezylu chlorowodorek, ktory nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami acetylocholinesterazy.

Donepezyl poprzez spowolnienie rozpadu acetylocholiny, zwigksza jej stezenie w mozgu.
Acetylocholina jest wazna w funkcjonowaniu pamigci.

Lek Aricept wskazany jest w leczeniu objawowym tagodnej do $rednio cigzkiej postaci otegpienia
w chorobie Alzheimera. Objawami choroby moga by¢ zwigkszajaca si¢ utrata pamigci, uczucie
dezorientacji i zmiana zachowania.

Lek Aricept moze by¢ stosowany przez dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aricept

Kiedy nie stosowa¢ leku Aricept
e Jedli pacjent ma uczulenie na donepezylu chlorowodorek lub na pochodne piperydyny, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Aricept nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuts, jesli
jakakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

e choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;

e napady drgawek;

e zaburzenia serca [takie jak nieregularne lub bardzo wolne bicie serca, niewydolno$¢ serca,
zawal mig$nia sercowego, zespot chorego wezta zatokowego lub zaburzenia przewodnictwa
nadkomorowego (blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy)];

e zaburzenie czynnosci serca zwane ,,wydtuzonym odstepem QT” lub stwierdzone wczesniej
pewne zaburzenia rytmu serca zwane czg¢stoskurczem typu torsade de pointes badz
stwierdzone w wywiadzie wyst¢gpowanie ,,wydtuzenia odstepu QT”;



male stezenie magnezu lub potasu we krwi;

astma lub inne dlugotrwate choroby ptuc;

choroba watroby lub zapalenie watroby w wywiadzie;

choroby uktadu moczowo-ptciowego (z trudnosciami w oddawaniu moczu);
stosowanie lekow przeciwpsychotycznych.

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

Dzieci i mlodziez
Lek Aricept nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat).

Lek Aricept a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje nastepujace leki:

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, itrakonazol

e inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galantamina

leki przeciwbdlowe lub leki stosowane w zapaleniu stawow, np. kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. ibuprofen, diklofenak

leki antycholinergiczne, np. tolterodyna

leki przeciwpadaczkowe, np. fenytoina, karbamazepina

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

srodki znieczulenia ogélnego

leki bez recepty, np. leki roslinne.

Pacjent, u ktérego ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny, ktéry wymaga wykonania
znieczulenia ogdlnego, powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek Aricept. Lek Aricept moze
wplywacé na ilo$¢ srodka potrzebnego do znieczulenia.

Lek Aricept moze by¢ stosowany u pacjentow z chorobami nerek i lekka do umiarkowanej
niewydolno$cig watroby. Nalezy poinformowac lekarza o chorobach nerek lub watroby. Pacjenci
z cigzkg niewydolnoscig watroby nie powinni przyjmowac leku Aricept.

Stosowanie leku Aricept z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm nie wplywa na dziatanie leku.

Podczas stosowania leku Aricept nie nalezy spozywa¢ alkoholu, poniewaz alkohol moze zmienié¢
dziatanie leku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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..

Stosowanie leku Aricept podczas cigzy jest przeciwwskazane. Kobiety przyjmujace lek Aricept nie
powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Otepienie w chorobie Alzheimera moze zaburzac¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn, dlatego nie nalezy wykonywac tych czynnosci, dopdki lekarz nie oceni, ze jest to dla pacjenta
bezpieczne.



Ponadto lek Aricept moze powodowac uczucie zmgczenia, zawroty glowy oraz kurcze migsni. Jezeli
wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Aricept zawiera laktoze jednowodng. Pacjenci z nietolerancja niektorych cukréw powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Aricept.

3. Jak stosowa¢ lek Aricept

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

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg, jedna, biata tabletka, podawana wieczorem. Po miesigcu
lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do 10 mg, jedna, zotta tabletka, przyjmowana wieczorem.
Tabletke nalezy przyjmowac, popijajac woda, wieczorem przed pojsciem spac.

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

Stosowana dawka leku Aricept moze si¢ zmienia¢ w zalezno$ci od czasu trwania leczenia oraz zalecen
lekarza prowadzacego.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg. Nie nalezy zmienia¢ dawki bez konsultacji

z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Aricept u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby
Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek mogg stosowaé podobny schemat dawkowania, jak
w przypadku pacjentow z prawidlowg czynnoscia nerek.

U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby zwickszanie dawki
powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z indywidualng tolerancjg pacjenta. Brak danych dotyczacych
stosowania leku u pacjentow z ci¢zka niewydolnosciag watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aricept
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Aricept, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym
lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy wzig¢ ze sobg t¢ ulotke oraz opakowanie leku.

Objawami przedawkowania mogg by¢: silne nudnosci, wymioty, $linienie si¢, nadmierne pocenie sig,
bradykardia (zwolnienie czynnoS$ci serca), niedocis$nienie tetnicze, depresja oddechowa, zapasé

i drgawki. Mozliwe jest rowniez postgpujace ostabienie mig$ni, moggce prowadzi¢ do Smierci

w przypadku ostabienia migsni oddechowych. W zaleznosci od wystepujacych objawow lekarz
zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominie¢cie zastosowania leku Aricept

W takim przypadku nalezy przyjac¢ kolejng dawke leku o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

W przypadku dtuzszego niz jeden tydzien pomini¢cia zastosowania leku Aricept, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed zastosowaniem leku.

Przerwanie stosowania leku

Nie nalezy przerywac stosowania leku, jesli lekarz tego nie zaleci. Po zaprzestaniu stosowania leku,
korzysci z leczenia beda z czasem zanikaty.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ponizsze dzialania niepozadane byly zgtaszane u pacjentow, ktorzy stosowali lek Aricept.
Jezeli ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych wystapi podczas stosowania leku
Aricept, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Ciezkie dziatania niepozadane:
Jesli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie zgtosic¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc lekarska.

» zaburzenie czynnos$ci watroby, w tym zapalenie watroby. Objawy zapalenia watroby to nudnosci
lub wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopoczucie, goraczka, swedzenie, zazdtcenie skory
i oczu, ciemno zabarwiony mocz (Czg¢sto$¢: rzadko, moze wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000
pacjentow).

* wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawy wrzodow to bol brzucha i dyskomfort w nadbrzuszu
(Czgstosé: niezbyt czgsto, mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw).

* krwawienie z zotadka lub jelit. Moze powodowa¢ oddawanie czarnych smolistych stolcow lub
pojawienie si¢ krwi z odbytnicy (Czgstos¢: niezbyt czesto, mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow).

* napady padaczkowe lub drgawki (Czestos¢: niezbyt czgsto, moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow).

» gorgczka ze sztywno$cig migsni, poceniem lub obnizonym poziomem §wiadomosci (choroba
zwana zlosliwym zespotem neuroleptycznym) (Czgstos¢: bardzo rzadko, moze wystapi¢ rzadziej
niz u 1 na 10 000 pacjentow).

* oslabienie, tkliwo$¢ lub bol migsni, szczegdlnie gdy towarzyszy im zte samopoczucie, wysoka
temperatura lub ciemny mocz. Te objawy moga by¢ spowodowane przez nieprawidtowy rozpad
komorek miegsniowych, co moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen czynnoS$ci nerek
(choroba o nazwie rabdomioliza) (Czestos¢: bardzo rzadko, moga wystapi¢ rzadziej nizu 1
na 10 000 pacjentow).

» szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére mogg by¢ objawami choroby nazywanej torsade
de pointes, mogacej zagrazac¢ zyciu pacjenta (Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czg¢ste dziatania niepozadane (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw):
e biegunka,
e nudnosci
e Dbol glowy

Czgste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
e kurcze mig¢$ni

zmeczenie

problemy ze snem (bezsennos¢)

przezigbienie

utrata apetytu

halucynacje (omamy)

nietypowe sny, w tym koszmary senne



pobudzenie

agresywne zachowanie

omdlenia

zawroty glowy

zaburzenia zotadkowe, wymioty

wysypka

swiad

nietrzymanie moczu

bol

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

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
e bradykardia (zwolnienie czynno$ci serca)
e niewielkie zwickszenie aktywnosci mi¢éniowej kinazy kreatynowej we krwi
e zwigkszone wydzielanie $liny

Rzadko zglaszane dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

e objawy pozapiramidowe (zaburzenia ruchowe ze strony uktadu nerwowego, takie jak:
sztywnos$¢ migsni, zubozenie mimiki, spowolnienie ruchowe, niepok6j ruchowy, mimowolne
skurcze migéni i mimowolne ruchy, zwlaszcza twarzy i jezyka, ale rowniez rak i nog)

e blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy (zaburzenia czynnosci serca)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zmiany w czynnos$ci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydtuzenie odstgpu QT”
e zwigkszone libido, hiperseksualnosé¢
e objaw krzywej wiezy w Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu migsni z nieprawidtowym
skrzywieniem 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 lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac lek Aricept

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

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aricept

- Substancja czynng leku jest donepezylu chlorowodorek. Dostgpne sa dwie moce tabletek. Jedna
tabletka powlekana leku Aricept zawiera albo 5 mg lub 10 mg donepezylu chlorowodorku.

- Pozostale skladniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian, hydroksypropyloceluloza, woda oczyszczona.

Otoczka tabletki powlekanej 5 mg zawiera: hydroksypropylometyloceluloze, talk, makrogol 8000,

tytanu dwutlenek.

Otoczka tabletki powlekanej 10 mg zawiera: hydroksypropylometylocelulozg, talk, makrogol 8000,

tytanu dwutlenek, Zelaza tlenek zotty.

Jak wyglada lek Aricept i co zawiera opakowanie

Lek Aricept, 5 mg to biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym napisem
,Aricept” po jednej stronie i,,5” po drugiej stronie.

Lek Aricept, 10 mg to zotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wytloczonym
napisem ,,Aricept” po jednej stronie i,,10” po drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 28 tabletek powlekanych w blistrach z folii Aluminium/PVC w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Wytworca:
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022

Szczegotowe i aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyska¢ po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewnetrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sg rowniez dostepne pod adresem URL: https://www.pfizer.pl/ulotka-aricept i na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
http://www.urpl.gov.pl.
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