Pakendi infoleht: teave kasutajale

Donepesiilvesinikkloriid Ipca 5 mg Shukese polumeerikattega tabletid
Donepesiilvesinikkloriid Ipca 10 mg 6hukese polumeerikattega tabletid

Donepesiilvesinikkloriidmonohudraat

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit vétma, sest siin on oluline teave
teie jaoks.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See vdib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil on mdni kérvaltoime, mis teid vaga hairib? Vi tekib teil kdrvaltoime, mida selles
infolehes ei ole mainitud? Vo&tke siis uhendust oma arsti vai apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Donepesiilvesinikkloriid Ipca ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Millal ei tohi te seda ravimit votta vai millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit vétta?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Donepesiilvesinikkloriid Ipca ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Donepesiilvesinikkloriid Ipca sisaldab ainet, mida nimetatakse
donepesiilvesinikkloriidmonohudraadiks. See ravim kuulub ravimite ruhma, mida nimetatakse
'atsetullkoliinesteraasi inhibiitoriteks'. Donepesiil suurendab ajus aine (atsetditilkoliin)
kontsentratsiooni. See aine mangib rolli malufunktsioonis, aeglustades atsetuulkoliini
lagunemist.

Seda kasutatakse dementsuse sumptomite raviks kerge kuni médduka Alzheimeri tévega
diagnoositud inimestel. Sumptomiteks on: suurenev malukaotus, segasus ja kaitumise
muutused. Selle tulemusena on Alzheimeri tévega inimestel uha raskem oma igapaevaseid
tegevusi sooritada.
See ravim on mdeldud ainult taiskasvanutele.
2. Millal ei tohi te seda ravimit votta vdi peate olema eriti ettevaatlik?
Millal ei tohi te seda ravimit vétta?

- Te olete allergiline selle ravimi mdne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
Te olete allergiline piperidiini derivaatide suhtes.
Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

jargmistest seisunditest:

- maohaavandid voi kaksteistsormiksoole haavandid;
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- krambid véi hoogud,;

- stidamehaigus (nagu ebaregulaarne véi vaga aeglane sidametegevus,
stidamepuudulikkus, stidameatakk);

- sudamehaigus, mida nimetatakse ,pikenenud QT-intervalliks®, véi teatud
ebanormaalsete sudamerutmide anamnees, mida nimetatakse Torsade de Pointes'iks,
vOi kui kellelgi teie peres on ,pikenenud QT-intervall”;

- madal magneesiumi- vai kaaliumitase veres;

- astma voi muu pikaajaline kopsuhaigus;

- maksaprobleemid vai hepatiit;

- raskused urineerimisel v&i kerge neeruhaigus.

Kui te labite operatsiooni, mille jaoks vajate uldnarkoosi, peate oma arstile ja anestesioloogile
utlema, et vétate Donepezilhydrochloride Ipca tablette. See on oluline, sest teie ravim voib
mdjutada vajaliku narkoosi kogust.

Seda ravimit voib kasutada neeruhaigusega voi kerge kuni médduka maksahaigusega

maksahaigusega patsiendid ei tohi Donepezilhydrochloride Ipca tablette vétta.
Vo&tke uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi vétmist.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Seda ravimit ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel kuni 18 aastat.

Kas te votate veel teisi ravimeid?

Kas te vétate lisaks Donepezilhydrochloride Ipca tablettidele veel teisi ravimeid, olete seda
oma arstile vai apteekrile. See kehtib ka ravimite kohta, mida teie arst teile ei ole maaranud,
kuid olete ise apteegist voi poest ostnud. See kehtib ka ravimite kohta, mida te vdib-olla
tulevikus votate, kui te siis veel seda ravimit vétate. See on oluline, sest need ravimid véivad
selle ravimi toimet tugevdada vdi nérgendada.

- ravimid stidame riitmihairete vastu (nt amiodaroon, sotalool ja kinidiin);

- ravimid depressiooni vastu (nt tsitalopraam, estsitalopraam, amitriptdiliin), ravimid
pstihhooside vastu (nt pimosiid, sertindool, ziprasidoon), ravimid bakteriaalsete
infektsioonide vastu (nagu klaritromutsiin, erlitromdtsiin, levofloksatsiin,
moksifloksatsiin).

- teised Alzheimeri téve ravimid, naiteks galantamiin;

- valuvaigistid vai artriidi ravi, naiteks aspiriin, MSPVA-d (mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid) nagu ibuprofeen véi naatriumdiklofenak;

- antikolinergilised ravimid, naiteks tolterodiin;

- antibiootikumid, naiteks erutromutsiin, rifampitsiin;

- seenevastased ravimid, naiteks ketokonasool, itrakonasool;

- antidepressandid, naiteks fluoksetiin;

- antiepileptikumid, naiteks fenutoiin, karbamasepiin;

- ravimid sidamehaiguste jaoks, naiteks kinidiin, beetablokaatorid (propranolool ja
atenolool);
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- lihasrelaksandid, naiteks diasepaam, suktsinuulkoliin;
- ravimid, mida saate ilma retseptita, naiteks taimseid ravimeid.

Kui te labite operatsiooni, mille jaoks peate saama Uldnarkoosi, peate oma arstile ja
anestesioloogile Utlema, et votate seda ravimit. See on oluline, sest teie ravim véib mdjutada
narkoosi kogust, mida vajate.

aitab teil ravimit vastavalt ettekirjutusele véotta.

Millele peate tahelepanu poorama seoses soomise, joomise ja alkoholiga?
Toit ei mdjuta selle ravimi toimet.
Seda ravimit ei tohi koos alkoholiga vétta, kuna alkohol vdib tablettide toimet mdjutada.

Rasedus ja imetamine
Seda ravimit ei tohi kasutada imetamise ajal. Kas olete rase, arvate, et vdite olla rase voi
plaanite rasestuda? V&tke enne selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti véi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Alzheimeri tébi voib vahendada teie autojuhtimise voi masinate kasitsemise véimet. Te ei tohi
neid tegevusi teha, valja arvatud juhul, kui teie arst utleb, et see on ohutu.

Teie ravim vdib pdhjustada ka vasimust, pearinglust ja lihaskrampe. Kui teil esineb mdni neist
kdrvaltoimetest, ei tohi te juhtida séidukeid ega kasitseda masinaid.

Donepezilvesinikkloriid Ipca sisaldab laktoosi
Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi votmist
uhendust oma arstiga.

3. Kuidas seda ravimit votta?

- Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud. Kui te
pole kindel, kuidas seda digesti kasutada, votke uhendust oma arsti véi apteekriga.

- Tavaliselt alustate iga 6htu 5 mg vétmisega. Uhe kuu parast véib teie arst delda, et
peate vétma iga éhtu 10 mg.

- Neelake tablett 6htul enne magamaminekut koos méne lonksu veega alla.

- Tablettide tugevus, mida te vétate, voib muutuda sdltuvalt sellest, kui kaua olete
ravimit kasutanud ja teie arsti soovitustest. Maksimaalne soovitatav annus on iga 6htu
10 mg.

- Jargige alati oma arsti voi apteekri nbuandeid, kuidas ja millal oma ravimit vétta.

- Arge kunagi muutke annust ise ilma arsti nduandeta.

- Kui teil on maksaprobleeme, véib teie arst vajada annuse kohandamist vastavalt teie
vajadustele (vt jaotis 2 'Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?').

Kasutamine lastel ja noorukitel kuni 18 aastat
See ravim ei ole mdeldud kasutamiseks lastel ja noorukitel kuni 18 aastat.

Kas olete seda ravimit liiga palju vétnud?

Arge vétke rohkem kui liks tablett paevas. V&tke kohe iihendust oma arstiga, kui olete seda
ravimit liiga palju vétnud. Kui te ei saa oma arstiga uhendust, poorduge kohe kohaliku haigla
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erakorralise meditsiini osakonda. V&tke alati tabletid ja karp haiglasse kaasa, et arst teaks, mida
olete vétnud.

Uleannustamise siimptomid on: iiveldus, oksendamine, siiljeeritus, higistamine, madal siidame
l66gisagedus, madal vererdhk (pearinglus v&i uimasus pusti seistes), teadvusekaotus ja
krambid, tugev iiveldus, oksendamine, slljeeritus (hiipersalivatsioon), aeglane stidame
l66gisagedus (bradlkardia), hingamisprobleemid (hingamisdepressioon), lihasnérkus (kollaps)
ja tahtmatud lihastémblused (krambid). Lihasnérkus véib suureneda, mis voib pdhjustada
eluohtliku seisundi, kui hingamislihased on méjutatud.

Kas unustasite seda ravimit vétta?

Kui unustasite tableti v&tta, votke lihtsalt jargmisel paeval tavalisel ajal tiks tablett. Arge vétke
kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha. Kui olete unustanud oma ravimit vétta
rohkem kui nadala, vétke enne ravimi uuesti votmist uhendust oma arstiga.

Kui I6petate selle ravimi vGtmise
Arge I6petage oma ravimi votmist, valja arvatud juhul, kui teie arst Utleb, et peaksite seda
tegema. Kui I6petate selle ravimi vétmise, kaovad teie ravi soodsad mdjud jark-jargult.

Kui kaua peate seda ravimit vétma?
Teie arst annab teile ndu, kui kaua peate seda ravimit vétma. Te peate regulaarselt oma arsti
kulastama, et arutada oma ravi ja hinnata oma sumptomeid.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. \/oimalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, v8ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi mitte kdigil ei pruugi neid
esineda.

Jargmised kdrvaltoimed on teatatud inimestelt, kes seda ravimit vétsid.
Oelge oma arstile, kui teil tekib méni neist kdrvaltoimetest, kui te seda ravimit vétate.
Tdsised kdrvaltoimed:

V&tke kohe uhendust oma arstiga, kui markate ménda ulaltoodud tdsist kdrvaltoimet. Teil vaib
olla vaja kiiret arstiabi.

- maksakahjustus, naiteks hepatiit. Hepatiidi sumptomid on: iiveldus, oksendamine,
isutus, uldine halb enesetunne, palavik, sugelus, naha ja silmade kollasus ning tumedat
varvi uriin (esineb vahem kui 1 inimesel 1000-st).

- haavandid maos v0i kaksteistsérmiksooles. Haavandite suimptomid on: kéhuvalu ja
seedehaired (dUspepsia) naba ja rinnaku vahel (esineb vahem kui 1 inimesel 100-st).

- verejooks maos vai sooltes. See viib pdhjustada musta, térvataolist valjaheidet voi
nahtavat verd parasoolest (esineb vahem kui 1 inimesel 100-st).

- krambid vi tdmblused (esineb vahem kui 1 inimesel 100-st).
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- palavik koos lihasjaikuse, higistamise voi teadvuse langusega (seisund, mida
nimetatakse "Neuroleptiline maliigne stindroom") (esineb vahem kui 1 inimesel 10 000-
st).

Lihasndrkus, tundlikkus voi valu ja eriti kui tunnete end samal ajal halvasti, on kdrge palavik voi
tumedat varvi uriin. Need kdérvaltoimed véivad olla tingitud ebanormaalsest lihaste
lagunemisest, mis v&ib olla eluohtlik ja viia neeruprobleemideni (seisund, mida nimetatakse
rabdomduoltiusiks).

Lisaks Ulalmainitud tdsistele kdrvaltoimetele on teatatud ka jargmistest kdrvaltoimetest:

Vé&ga sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 inimesel 10-st):ij meer dan 1 op de
10 mensen):

- kéhulahtisus;

- ioksendamine, iiveldus (nausea);

- peavalu.

Sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1inimesel 10-st):
- lihaste krambid;
- vasimus;
- unehaired (unetus);
- kulmetus;
- s0o0giisu vahenemine;
- hallutsinatsioonid (asjade nagemine véi kuulmine, mida tegelikult ei ole);
- ebatavalised unenaod, sealhulgas luupainajad;
- erutus;
- agressiivne kaitumine;
- minestamine;
- pearinglus;
- ebamugavustunne maos;
- nahaloove;
- sugelus;
- kontrollimatu uriinipidamatus;
- valu;
- dnnetused (patsiendid vdivad kergemini kukkuda ja kogemata vigastusi saada).

Ménikord esinevad kdrvaltoimed (esinevad vahem kui 1 inimesel 100-st):
- aeglane sudametegevus.

Harva esinevad k&rvaltoimed (esinevad vahem kui 1inimesel 1000-st):
jaikus, varisemine voi kontrollimatud liigutused, eriti nao ja keele, aga ka jasemete.
Sagedus teadmata:
- Muutused siidame aktiivsuses, mida saab taheldada elektrokardiogrammil (EKG) ja
mida nimetatakse ,QT-intervalli pikenemiseks”.
- Kiire, ebaregulaarne sudametegevus, minestamine; need vdivad olla eluohtliku seisundi,
mida nimetatakse Torsade de Pointes'iks, sumptomid.

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
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Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbile. Seal on kuu ja
aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Millised ained on selles ravimis?

- Selle ravimi toimeaine(d) on donepesiilvesinikkloriid-monohidraat.
Iga 5 mg tablett sisaldab 5 mg donepesiilvesinikkloriid-monohudraati ja iga 10 mg tablett
sisaldab 10 mg donepesiilvesinikkloriid-monohudraati.

- Teised ained selles ravimis on:
Tableti sudamik: mikrokristalne tselluloos, kuivatatud maisitarklis, hudroksupropudultselluloos ja
naatriumstearuulfumaraat.
Kate: HPMC/hlpromelloos, titaandioksiid (E171), puhastatud talk ja polietileengliikool
(6000).
Lisaks sisaldab 10 mg tablett kollast raud(lll)oksiidi (E172).

Kuidas naevad Donepezilhydrochloride Ipca kaetud tabletid valja ja kui palju on pakendis?
Donepezilhydrochloride Ipca kaetud tablette on kahes tugevuses, 5 mg ja 10 mg.

Donepezilhydrochloride Ipca 5 mg kaetud tabletid on valged kuni murdvalged, ummargused,
kaksikkumerad, kaetud tabletid, mille Uhel kuljel on tahis “C” ja teisel kuljel tahis “7".

Donepezilhydrochloride Ipca 10 mg kaetud tabletid on kollased, ummargused, kaksikkumerad,
kaetud tabletid, mille Uhel kuljel on tahis “C” ja teisel kuljel tahis “6".

Donepezilhydrochloride Ipca kaetud tabletid on saadaval blisterpakendites, mis sisaldavad 28,
50, 56 ja 98 tabletti.

Mitte kdiki nimetatud pakendisuurusi el turustata.
Muugiloa hoidja ja tootja

Ipca Produtos Farmaceuticos Unipessoal Lda
Rua Jose Nogueria Vaz, Lote 104-Lj Esq 2625-099 Povoa de Santa Iria Portugal

Tootja PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovacda, Horvaatia

Registrisse kantud:

Donepesiilvesinikkloriid Ipca 5 mg 6hukese polumeerikattega tabletid, RVG 111596
Donepesiilvesinikkloriid Ipca 10 mg 6hukese polumeerikattega tabletid, RVG 111597
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See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

Holland Donepesiilvesinikkloriid Ipca 5mg 6hukese polumeerikattega tabletid

Donepesiilvesinikkloriid Ipca 10mg dhukese polumeerikattega tabletid
Hispaania Uxazen 5mg dhukese polumeerikattega tabletid EFGos recubiertos con
pelicula EFG

Uxazen 10mg dhukese polumeerikattega tabletid EFG

Seda pakendi infolehte on viimati kinnitatud mai 2022
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