Donepetsiilihydrokloridi Ipca 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Donepetsiilihydrokloridi Ipca 10 mg kalvopaallysteiset tabletit

Donepetsiilihydrokloridi-monohydraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa

pakkausselosteessa.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Donepetsiilihydrokloridi Ipca on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Donepetsiilihydrokloridi Ipca on ja mihin sita kaytetaan?

Donepetsiilihydrokloridi Ipca sisaltaa ainetta, jota kutsutaan donepetsiilinydrokloridi-

estéjiksi'. Donepetsiili lisaa aivoissa aineen (asetyylikoliini) pitoisuuksia. Tama aine on tarkea
muistin toiminnassa, koska se hidastaa asetyylikoliinin hajoamista.

Sita kaytetaan Alzheimerin taudin lievan tai keskivaikean dementian oireiden hoitoon. Oireita

2. Milloin tata laaketta ei saa ottaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa ottaa?

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
Olet allerginen piperidiinijohdannaisille aineille.
Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi ennen taman laakkeen ottamista, jos sinulla on tai on ollut
jokin seuraavista sairauksista:

- mahahaava tai pohjukaissuolihaava;
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- kohtauksia tai kouristuksia;

- sydansairaus (kuten epasaannallinen tai erittain hidas syke, sydamen vajaatoiminta,
sydaninfarkti);

- sydansairaus, jota kutsutaan “pidentyneeksi QT-ajaksi”, tai aiemmin esiintyneet tietyt
epanormaalit sydamen rytmit, joita kutsutaan Torsade de Pointesiksi, tai jos jollakin
perheenjasenellasi on “pidentynyt QT-aika"

- alhainen magnesium- tai kaliumtaso veressasi

- astma tai muu pitkaaikainen keuhkosairaus;

- maksavaivat tai hepatiitti;

- vaikeuksia virtsata tai lieva munuaissairaus.
Kerro laakarillesi myos, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

Jos sinulle tehdaan leikkaus, jossa tarvitset yleisanestesiaa, kerro laakarillesi ja
anestesialaakarille, etta kaytat Donepezilhydrochloride Ipca -tabletteja. Tama johtuu siita, etta

Tata laaketta voidaan kayttaa potilailla, joilla on munuaissairaus tai lieva tai kohtalainen
maksasairaus. Kerro laakarillesi heti, jos sinulla on munuais- tai maksasairaus. Potilaat, joilla on
vaikea maksasairaus, eivat saa ottaa Donepezilhydrochloride Ipca -tabletteja.

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen ottamista.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Tata laaketta ei suositella kaytettavaksi lapsille ja nuorille alle 18-vuotiaille.

Kaytatteko muita laakkeita?

Kaytatteko Donepezilhydrochloride Ipca -tablettien lisaksi muita laakkeita, tai oletteko
askettain kayttanyt tai onko mahdollista, etta aiotte kayttaa muita laakkeita
lahitulevaisuudessa? Kertokaa siita laakarillenne tai apteekkarillenne. Tama koskee myos

Kertokaa laakarillenne erityisesti, jos kaytatte jotain seuraavista laaketyypeista:

- laakkeet sydamen rytmihairidihin (esim. amiodaroni, sotaloli ja kinidiini);

- laakkeet masennukseen (esim. sitalopraami, essitalopraami, amitriptyliini), ladkkeet
psykooseihin (esim. pimosidi, sertindoli, tsiprasidoni), laakkeet bakteeri-infektioihin
(kuten klaritromysiini, erytromysiini, levofloksasiini, moksifloksasiini).

- muut Alzheimerin taudin laakkeet, esimerkiksi galantamiini;

- kipulaakkeet tai hoito niveltulehdukseen, esimerkiksi aspiriini, tulehduskipulaakkeet
(NSAID:t) kuten ibuprofeeni tai natrium-diklofenaakki;

- antikolinergiset laakkeet, esimerkiksi tolterodiini;

- antibiootit, esimerkiksi erytromysiini, rifampisiini;

- masennuslaakkeet, esimerkiksi fluoksetiini;

- epilepsialaakkeet, esimerkiksi fenytoiini, karbamatsepiini;

- laakkeet sydansairauksiin, esimerkiksi kinidiini, beetasalpaajat (propranololi ja atenololi);

- lihasrelaksantit, esimerkiksi diatsepaami, suksametoni;
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- laakkeet, joita voi saada ilman reseptia, esimerkiksi rondosvalmisteet.

Jos teille tehdaan leikkaus, jossa tarvitsette tayden nukutuksen, kertokaa laakarillenne ja

Kertokaa laakarillenne tai apteekkarillenne hoitohenkilokuntanne nimi. Hoitohenkilokuntanne
auttaa teita ottamaan laakkeenne ohjeiden mukaisesti.

Mihin tulee kiinnittaa huomiota syomisen, juomisen ja alkoholin suhteen?
Ruoka ei vaikuta taman laakkeen tehoon.
Tata laaketta ei saa ottaa alkoholin kanssa, koska alkoholi voi vaikuttaa tablettien tehoon.

Raskaus ja imetys

suunnitteletko raskautta? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

toimintoja, ellei laakarisi kerro, etta voit tehda sen turvallisesti.

Laakkeesi voi myos aiheuttaa vasymysta, huimausta ja lihaskramppeja. Jos sinulla on jokin
naista haittavaikutuksista, ala aja ajoneuvoja tai kayta koneita.

Donepetsiilihydrokloridi Ipca sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

3. Miten otat taman laakkeen?

oikeaa kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

- Yleensa aloitat ottamalla 5 mg joka ilta. Kuukauden kuluttua laakarisi voi kehottaa sinua
ottamaan 10 mg joka ilta.

- Niele tablettisi illalla ennen nukkumaanmenoa muutaman vesikulauksen kanssa.

- Ottamiesi tablettien vahvuus voi muuttua sen mukaan, kuinka kauan olet kayttanyt
laaketta ja laakarisi suositusten mukaan. Suositeltu enimmaisannos on 10 mg joka ilta.

- Noudata aina laakarisi tai apteekkisi ohjeita siita, miten ja milloin otat laakkeesi.

- Ala koskaan muuta annostusta itse ilman laakarisi neuvoa.

- Jos sinulla on maksavaivoja, laakarisi saattaa joutua mukauttamaan annosta tarpeidesi
mukaan (katso kohta 2 'Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen
kanssa?').

Kaytto lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla

Oletko ottanut lilkaa tata laaketta?

Ala ota enempaa kuin yksi tabletti paivassa. Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos olet ottanut
liikaa tata laaketta. Jos et voi ottaa yhteytta laakariisi, ota suoraan yhteytta paikallisen
sairaalan paivystykseen. Ota tabletit ja pakkaus aina mukaan sairaalaan, jotta laakari tietaa,

mita olet ottanut.
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Yliannostuksen oireita ovat: pahoinvointi, oksentelu, kuolaaminen, hikoilu, hidas syke, matala
verenpaine (huimauksen tunne tai pyorrytys seistessa), tajunnan menetys ja kouristukset,
voimakas pahoinvointi, oksentelu, syljeneritys (syljen eritys), hidas syke (bradykardia),
hengitysvaikeudet (hengityslama) lihasheikkous (romahdus) ja tahattomat lihassupistukset

jos hengltysllhakset ovat mukana.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Jos olet unohtanut ottaa tabletin, ota vain seuraavana paivana yksi tabletti tavanomaiseen
aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Jos olet unohtanut
ottaa laakettasi yli viikon ajan, ota yhteytta laakariisi ennen kuin aloitat laakkeen uudelleen.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen
Ala lopeta laakkeesi ottamista, paitsi jos laakarisi kehottaa sinua tekemaan niin. Jos lopetat
taman laakkeen ottamisen, hoitosi myonteiset vaikutukset haviavat vahitellen.

Kuinka kauan sinun tulee jatkaa taman laakkeen ottamista?
Laakarisi neuvoo sinua, kuinka kauan sinun tulee jatkaa taman laakkeen ottamista. Sinun tulee
kayda saannollisesti laakarissasi keskustellaksesi hoidostasi ja arvioidaksesi oireitasi.

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

saakaan.

Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu ihmisilla, jotka ottivat tata laaketta.
Kerro laakarillesi, jos saat jonkin naista haittavaikutuksista, kun otat tata laaketta.
Vakavat haittavaikutukset:

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos huomaat jonkin ylla mainituista vakavista
haittavaikutuksista. Saatat tarvita kiireellista laakarinhoitoa.

- maksavaurio, esimerkiksi hepatiitti. Hepatiitin oireita ovat: pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus, yleinen huonovointisuus, kuume, kutina, ihon ja silmien keltaisuus
seka tummavarinen virtsa (esiintyy alle 1:1la 1000:sta).

- haavaumat mahassa tai pohjukaissuolessa Haavaumien oireita ovat vatsakipu ja

- verenvuoto mahassa tai suolistossa. Tama voi aiheuttaa mustaa, tervamalsta ulostetta
tai nakyvaa verta perasuolesta (esiintyy alle 1:113 100:sta).

- kohtaukset tai kouristukset (esiintyy alle yhdella 100:sta henkilosta).

- kuume lihasjaykkyyden, hikoilun tai alentuneen tajunnan kanssa (tila, jota kutsutaan
"Neuroleptiseksi maligniksi oireyhtymaksi") (esiintyy alle yhdella 10 000:sta henkilosta).

Lihasheikkous, arkuus tai kipu ja erityisesti jos tunnet olosi samanaikaisesti huonovointiseksi,
sinulla on korkea kuume tai tummanvarinen virtsa. Nama haittavaikutukset voivat johtua
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epanormaalista lihasten hajoamisesta, joka voi olla hengenvaarallinen ja johtaa
munuaisongelmiin (tila nimelta rabdomyolyysi).

Edella mainittujen vakavien haittavaikutusten lisaksi on raportoitu myos seuraavia
haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyvat yli yhdella 10:sta henkilosta):
- ripuli;
- pahoinvointi, oksentelu (nausea);paansarky.
- paansarky.

lihasnykaykset;
- vasymys;
- unihairiot (insomnia);
- vilustuminen;
- vahentynyt ruokahalu;
- harhaluulot (asioiden nakeminen tai kuuleminen, joita ei todellisuudessa ole);
- epatavalliset unet, mukaan lukien painajaiset;
- kiihtyneisyys;
- aggressiivinen kaytos;
- aggressiivinen kaytos;
- pyortyminen;
- huimaus;
- epamiellyttava tunne vatsassa;
- ihottuma;
- kutina;
- hallitsematon virtsankarkailu;
- kipuy;
- tapaturmat (potilaat voivat kaatua helpommin ja saada vahingossa vammoja).

Joskus esiintyvat haittavaikutukset (esiintyvat alle yhdella 100:sta henkilosta):
- hidas syke.

Harvoin esiintyvat haittavaikutukset (esiintyvat alle yhdella 1000:sta henkilosta):
jaykkyys, vapina tai hallitsemattomat liikkeet, erityisesti kasvojen ja kielen, mutta myos
raajojen.
Esiintymistiheys tuntematon:
- Muutokset sydamen toiminnassa, jotka voidaan havaita elektrokardiogrammissa (EKG)
ja joita kutsutaan "pidentyneeksi QT-valiksi".

- Nopea, epasaannollinen syke, pyortyminen; nama voivat olla oireita hengenvaarallisesta
tilasta, jota kutsutaan Torsade de Pointesiksi.

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Ala kéyté tété Iééketté viimeisen kéyttépéivén jélkeen Se Iéytyy pakkauksesta. Siina on
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Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC hen éléké heité niita roskakoriin Kysy apteekkariltasi,

ymparistoon.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita aineita tama valmiste sisaltaa?

- Taman valmisteen vaikuttava aine on donepetsiilihydrokloridimonohydraatti.
Jokainen 5 mg tabletti sisaltaa 5 mg donepetsiilihydrokloridimonohydraattia ja jokainen 10 mg
tabletti sisaltaa 10 mg donepetsiilihydrokloridimonohydraattia.

- Muut taman valmisteen aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kuivatettu maissitarkkelys, hydroksipropyyliselluloosa
ja natriumstearyylifumaraatti.
Paallyste: HPMC/hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), puhdistettu talkki ja polyetyleeniglykoli
(6000).
Lisaksi 10 mg tabletti sisaltaa keltaista rauta(lll)oksidia (E172).

Milta Donepezilhydrochloride Ipca kalvopaallysteiset tabletit nayttavat ja kuinka paljon niita on
pakkauksessa?
Donepezilhydrochloride Ipca kalvopaallysteisia tabletteja on kahta vahvuutta, 5 mg ja 10 mg.

Donepezilhydrochloride Ipca 5 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia tai murtovalkoisia,
pyoreita, kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, joissa toisella puolella on merkinta “C” ja
toisella puolella merkinta “7”.

Donepezilhydrochloride Ipca 10 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat keltaisia, pyoreita,
kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, joissa toisella puolella on merkinta “C” ja toisella
puolella merkinta “6".

Donepezilhydrochloride Ipca kalvopaallysteiset tabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa,
joissa on 28, 50, 56 ja 98 tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistaja PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca, Kroatia

Rekisteroity seuraavasti:

Donepetsiilihydrokloridi Ipca 5 mg kalvopaallysteiset tabletit, RVG 111596
Donepetsiilihydrokloridi Ipca 10 mg kalvopaallysteiset tabletit, RVG 111597
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Alankomaat Donepetsiilihydrokloridi Ipca 5mg kalvopaallysteiset tabletit
Donepetsiilihydrokloridi Ipca 10mg kalvopaallysteiset tabletit
Espanja Uxazen 5mg kalvopaallysteiset tabletitos recubiertos con pelicula EFG

Uxazen 10mg kalvopaallysteiset tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty toukokuussa 2022

(\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

