Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Donepezilio hidrochloridas Ipca 5 mg plévele dengtos tabletés
Donepezilio hidrochloridas Ipca 10 mg pléevele dengtos tabletes

Donepezilio hidrochlorido monohidratas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
- Jei pasireiskia bet kuris Salutinis poveikis arba pastebite Salutinj poveik], kuris néra
paminétas Siame pakuotes lapelyje, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Donepezilio hidrochloridas Ipca ir kam jis vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Donepezilio hidrochloridas Ipca ir kam jis vartojamas?

Donepezilio hidrochloridas Ipca sudetyje yra medziaga, vadinama donepezilio hidrochlorido
monohidratu. Sis vaistas priklauso vaisty grupei, vadinamai 'acetilcholinesterazés inhibitoriais'.
Donepezilis padidina medziagos (vadinamos acetilcholinu) koncentracijg smegenyse. Si
medziaga vaidina vaidmenj atminties funkcijoje, Iétindama acetilcholino skaidymasi.

Jis vartojamas demencijos simptomams gydyti Zmonems, kuriems diagnozuota lengva ar
vidutinio sunkumo Alzheimerio liga. Simptomai yra: didejantis atminties praradimas, sumiSimas
ir elgesio pokyciai. Dél to Alzheimerio liga sergantiems Zmonems tampa vis sunkiau atlikti
Jprastas kasdienes veiklas.

Sis vaistas skirtas tik suaugusiesiems.
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba kada reikia bati ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?
- Esate alergiSkas bet kuriai Sio vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.
Esate alergiSkas piperidino dariniams.
Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui prie$ pradédami vartoti §j vaista, jei turite arba
turéjote vieng is Siy bukliy:

- skrandZzio arba dvylikapirstés Zarnos opos;
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- traukuliai arba priepuoliai;

- Sirdies liga (pvz., nereguliarus arba labai létas Sirdies ritmas, Sirdies nepakankamumas,
Sirdies infarktas);

- Sirdies liga, vadinama ,pailg€jusiu QT intervalu”, arba tam tikry nenormaliy Sirdies ritmy,
vadinamy Torsade de Pointes, istorija, arba jei kas nors jlsy Seimoje turi ,pailgejusj QT
intervalg”

- mazas magnio arba kalio kiekis kraujyje

- astma arba kita ilgalaike plauciy liga;

- kepeny problemos arba hepatitas;

- sunkumai Slapinantis arba lengva inksty liga.

Pasakykite savo gydytojui, jei esate néscia arba manote, kad galite bati nescia.

Jei jums bus atliekama operacija, kuriai reikalinga pilna narkoze, pasakykite savo gydytojui ir
anesteziologui, kad vartojate Donepezilhydrochloride Ipca tabletes. Taip yra todel, kad jasy
vaistas gali paveikti reikalingg narkozés kiek|.

Sis vaistas gali biti vartojamas pacientams, sergantiems inksty liga arba lengva ar vidutinio
sunkumo kepeny liga. Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei sergate inksty ar kepeny liga.
Pacientai, sergantys sunkia kepeny liga, neturéty vartoti Donepezilhydrochloride Ipca tableciy.

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate Donepezilhydrochloride Ipca tabletes kartu su kitais vaistais, ar neseniai vartojote,
ar planuojate artimiausiu metu vartoti kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar
vaistininkui. Tai taip pat taikoma vaistams, kuriuos jasy gydytojas jums neskyre, bet kuriuos
jsigijote vaistingje ar parduotuveje. Tai taip pat taikoma vaistams, kuriuos galbat vartosite
ateityje, jei vis dar vartosite §j vaista. Taip yra todél, kad Sie vaistai gali sustiprinti arba
susilpninti Sio vaisto poveik|.

Pasakykite savo gydytojui, ypac jei vartojate viena i$ Siy vaisty tipuy:

- vaistai nuo Sirdies ritmo sutrikimy (pvz., amiodaronas, sotalolis ir chinidinas);

- vaistai nuo depresijos (pvz., citalopramas, escitalopramas, amitriptilinas), vaistai nuo
psichoziy (pvz., pimozidas, sertindolis, ziprazidonas), vaistai nuo bakteriniy infekcijy
(pvz., klaritromicinas, eritromicinas, levofloksacinas, moksifloksacinas).

- kiti vaistai Alzheimerio ligai gydyti, pavyzdZiui, galantaminas;

- skausmag malSinantys vaistai ar gydymas nuo artrito, pavyzdziui, aspirinas, NVNU
(nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo) kaip ibuprofenas ar natrio diklofenakas;

- anticholinerginiai vaistai, pavyzdziui, tolterodinas;

- antibiotikai, pavyzdZiui, eritromicinas, rifampicinas;

- prieSgrybeliniai vaistai, pavyzdziui, ketokonazolas, itrakonazolas;

- antidepresantai, pavyzdziui, fluoksetinas;

- antiepilepsiniai vaistai, pavyzdziui, fenitoinas, karbamazepinas;

- vaistai Sirdies ligoms gydyti, pavyzdziui, chinidinas, beta adrenoblokatoriai
(propranololis ir atenololis);

- raumenis atpalaiduojantys vaistai, pavyzdziui, diazepamas, sukcinilcholinas;

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

- vaistai, kuriuos galite jsigyti be recepto, pavyzdziui, vaistaZoliy preparatai.

Jei jums bus atliekama operacija, kuriai reikes bendrosios anestezijos, turite pasakyti savo
gydytojui ir anesteziologui, kad vartojate §j vaista. Taip yra todél, kad jasy vaistas gali tureti
jtakos reikalingos anestezijos kiekiui.

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui savo sveikatos priezitros specialisto varda. Jlsy
sveikatos priezilros specialistas padés jums vartoti vaistg pagal nurodymus.

| ka reikia atkreipti demesj valgant, geriant ir vartojant alkoholj?
Maistas neturi jtakos Sio vaisto poveikiui.
Sio vaisto negalima vartoti kartu su alkoholiu, nes alkoholis gali paveikti table&iy poveik;.

Nestumas ir Zindymas
Sio vaisto negalima vartoti Zindymo laikotarpiu. Ar esate nésgia, manote, kad galite bati néscia,
ar planuojate pastoti? Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Dél Alzheimerio ligos galite turéti sumazéjusj gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Siy
veikly negalima atlikti, nebent gydytojas jums pasakyty, kad tai saugu.

Jusy vaistas taip pat gali sukelti nuovargj, galvos svaigima ir raumeny spazmus. Jei pasireiskia
kuris nors i$ iy Salutiniy poveikiy, negalima vairuoti transporto priemoniy ir valdyti
mechanizmuy.

Donepezilio hidrochloridas Ipca sudetyje yra laktozés
Jei gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie$§ vartodami §j vaistg
pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

- Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél teisingo vartojimo, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

- Paprastai pradedate vartoti po 5 mg kiekvieng vakara. Po vieno ménesio gydytojas gali
nurodyti vartoti po 10 mg kiekvieng vakara.

- Nurykite tablete vakare, prie$ eidami miegoti, uzgerdami keliais gurkSniais vandens.

- Tableciy stiprumas, kurj vartojate, gali keistis priklausomai nuo to, kiek laiko vartojate
vaistg ir gydytojo rekomendacijy. DidZiausia rekomenduojama dozé yra 10 mg kiekvieng
vakara.

- Visada laikykités gydytojo ar vaistininko patarimy, kaip ir kada vartoti vaista.

- Niekada nekeiskite dozes be gydytojo patarimo.

- Jei turite kepeny problemy, gali prireikti, kad gydytojas pritaikyty doze pagal jasy
poreikius (Zr. 2 skyriy ,Kada reikia bati ypa¢ atsargiems vartojant 3j vaistg?”).

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety
Sis vaistas néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Ar vartojote per daug $io vaisto?

Nevartokite daugiau nei vienos tabletes per diena. Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju,
jei vartojote per daug Sio vaisto. Jei negalite susisiekti su gydytoju, nedelsdami kreipkités |
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vietinés ligoninés skubios pagalbos skyriy. Visada pasiimkite tabletes ir dezute j ligonine, kad
gydytojas zinoty, ka vartojote.

Perdozavimo simptomai yra: pykinimas, vemimas, seilétekis, prakaitavimas, Zzemas Sirdies
daznis, Zemas kraujospudis (galvos svaigimas ar apsvaigimas stovint), sgmonés netekimas ir
traukuliai, stiprus pykinimas, vémimas, seilétekis, létas Sirdies ritmas (bradikardija), kvépavimo
sutrikimai (kvépavimo slopinimas), raumeny silpnumas (kolapsas) ir nevalingi raumeny
susitraukimai (traukuliai). Gali pasireiksti didéjantis raumeny silpnumas, kuris gali sukelti
gyvybei pavojingg bikle, jei jtraukiami kvépavimo raumenys.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti tablete, tiesiog kitg dieng jprastu laiku iSgerkite vieng tablete. Nevartokite
dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze. Jei pamirSote vartoti vaistg ilgiau nei
savaite, prie$ vél pradédami vartoti vaistg, pasitarkite su gydytoju.

Jei nustojate vartoti §j vaistg
Nenustokite vartoti savo vaisto, nebent gydytojas nurodys tai padaryti. Jei nustosite vartoti §j
vaistg, jisy gydymo teigiami poveikiai palaipsniui iSnyks.

Kiek laiko turétumeéte vartoti §j vaistg?
JUsy gydytojas patars, kiek laiko turetumete testi Sio vaisto vartojima. Turétumete reguliariai
lankytis pas gydytoja, kad aptartumete savo gydyma ir jvertintumeéte simptomus.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveik], nors ne visi jj patiria.

Salutinis poveikis, apie kurj prane$é Zmonés, vartojantys §j vaista.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartodami §j vaistg patiriate bet kurj i$ Siy Salutiniy poveikiy.
Sunkus Salutinis poveikis:

Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, jei pastebite bet kurj i§ auks&iau iSvardyty sunkiy
Salutiniy poveikiy. Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

- Kepeny pazeidimas, pavyzdziui, hepatitas. Hepatito simptomai yra: pykinimas,
vémimas, sumazéjes apetitas, bendras negalavimas, kars€iavimas, niezulys, odos ir akiy
pageltimas, tamsios spalvos Slapimas (pasireiskia maziau nei 1i3 1000 zmoniy).

- Skrandzio arba dvylikapir§tes Zarnos opos. Opos simptomai yra: skrandzio skausmas ir
diskomfortas (nevirskinimas) tarp bambos ir krdtinkaulio (pasireiskia maziau nei 1i3 100
Zmoniy).

- Kraujavimas skrandyje arba Zarnyne. Tai gali sukelti juoda, dervos spalvos iSmatg arba
matoma kraujg i$ tiesiosios Zarnos (pasireiskia maziau nei 1i§ 100 Zmoniy).

- traukuliai ar konvulsijos (pasireiskia maziau nei 1i3 100 Zmoniy).

- kars€iavimas su raumeny standumu, prakaitavimas ar sumazéjes sgmoningumas (bakle,
vadinama "Neuroleptinis piktybinis sindromas") (pasireiskia maziau nei 1i3 10 000
Zmoniy).
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Raumeny silpnumas, jautrumas ar skausmas, ypac jei tuo paciu metu jauciatés blogai, turite
auksta temperatirg ar tamsiai spalvota $lapima. Sios 3alutinés reakcijos gali biti nenormalios
raumeny irimo, kuris gali bati pavojingas gyvybei ir sukelti inksty problemas (baklé vadinama
rabdomiolize), pasekmé.

Be aukSc&iau paminety rimty Salutiniy poveikiy, taip pat buvo pranesta apie Siuos Salutinius
poveikius:

Labai dazni Salutiniai poveikiai (pasireiskia daugiau nei 1i8 10 Zmoniy):
- viduriavimas;
- pykinimas, vémimas (pykinimas);
- galvos skausmas.

Dazni Salutiniai poveikiai (pasireiskia maziau nei 1i§ 10 Zmoniy):
- raumeny meéslungis;
- nuovargis;
- miego sutrikimai (nemiga);
- persalimas;
- sumazéjes apetitas;
- haliucinacijos (matyti ar girdéti dalykus, kuriy i3 tikryjy néra);
- nejprasti sapnai, jskaitant koSmarus;
- susijaudinimas;
- agresyvus elgesys;
- nualpimas;
- galvos svaigimas;
- nemalonus pojttis skrandyje;
- odos bérimas;
- niezulys;
- nekontroliuojamas Slapimo nelaikymas;
- skausmas;
- nelaimingi atsitikimai (pacientai gali daZniau nukristi ir netycia susizeisti).

Kartais pasireiskianc¢ios $alutinés reakcijos (pasireiskia maziau nei 1i$ 100 zmoniy):
- letas Sirdies ritmas.

Retai pasireiSkiancios 3alutinés reakcijos (pasireiskia maziau nei 1i3 1000 Zmoniy):
sustingimas, drebulys ar nekontroliuojami judesiai, ypac veido ir liezuvio, bet taip pat ir galdniy.
Daznis nezinomas:
- Sirdies veiklos poky¢iai, kurie gali bati pastebéti elektrokardiogramoje (EKG) ir
vadinami ,pailgéjusiu QT intervalu”.
- Greitas, nereguliarus Sirdies plakimas, nualpimas; tai gali bati gyvybei pavojingos
bUkles, vadinamos Torsade de Pointes, simptomai.

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame lapelyje.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant dézutes. Ten nurodytas
menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy.

Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga (-os) Siame vaistiniame preparate yra donepezilio hidrochlorido
monohidratas.

Kiekvienoje 5 mg tabletéje yra 5 mg donepezilio hidrochlorido monohidrato, o kiekvienoje 10
mg tabletéje yra 10 mg donepezilio hidrochlorido monohidrato.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
Tabletés Serdis: mikrokristaliné celiulioze, dZiovinti kukurdzy krakmolas, hidroksipropilceliulioze
ir natrio stearilfumaratas.
Apvalkalas: HPMC/hipromeliozé, titano dioksidas (E171), i8grynintas talkas ir polietilenglikolis
(6000).
Be to, 10 mg tabletéje yra geltonojo gelezies (lIl) oksido (E172).

Kaip atrodo Donepezilio hidrochlorido Ipca pléevele dengtos tabletés ir kiek jy yra pakuoteje?
Yra dvi Donepezilio hidrochlorido Ipca plévele dengty tableciy stiprumai, 5 mg ir 10 mg.

Donepezilio hidrochlorido Ipca 5 mg plevele dengtos tabletes yra baltos arba beveik baltos,
apvalios, abipus iSgaubtos, plevele dengtos tabletes, su vienoje puseje uzrasu ,C" ir kitoje
puse€je uzrasu 7"

Donepezilio hidrochlorido Ipca 10 mg plévele dengtos tabletés yra geltonos, apvalios, abipus
iSgaubtos, plévele dengtos tabletés, su vienoje puseje uzrasu ,C" ir kitoje puseje uzrasu ,6".

Donepezilio hidrochlorido Ipca plévele dengtos tabletés yra tiekiamos lizdinése pakuotése po
28, 50, 56 ir 98 tabletes.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

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

Gamintojas Pharma$S d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca, Kroatija

Jregistruota registre:

Donepezilhidrochloridas Ipca 5 mg plévele dengtos tabletées, RVG 111596
Donepezilhidrochloridas Ipca 10 mg plévele dengtos tabletes, RVG 111597
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Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Nyderlandai Donepezilhidrochloridas Ipca 5mg plevele dengtos tabletées
Donepezilhidrochloridas Ipca 10mg plévele dengtos tabletés
Ispanija Uxazen 5mg plévele dengtos tabletes EFGUxazen 10mg plévele dengtos

tabletés EFG
Uxazen 10mg plévele dengtos tabletés EFG

Si pakuotés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2022 m. geguze
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