Ulotka: informacje dla uzytkownika

Donepezilhydrochloride Ipca 5 mg tabletki powlekane
Donepezilhydrochloride Ipca 10 mg tabletki powlekane

Donepezilhydrochloride-monohydrat

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy doswiadczasz wielu skutkdw ubocznych? Lub czy wystapit skutek uboczny, ktéry
nie jest wymieniony w tej ulotce? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Donepezilhydrochloride Ipca i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$c¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Donepezilhydrochloride Ipca i w jakim celu sie go stosuje?

Donepezilhydrochloride Ipca zawiera substancje zwang donepezilhydrochloride-monohydrat.
Lek ten nalezy do grupy lekéw zwanych 'inhibitorami acetylocholinoesterazy'. Donepezil
zwigksza stezenie substancji (zwanej acetylocholing) w mézgu. Substancja ta odgrywa role w
funkcji pamieci, zapewniajgc wolniejsze rozktadanie sie acetylocholiny.

Jest stosowany w leczeniu objawéw demencji u 0séb z rozpoznaniem tagodnej do
umiarkowanej choroby Alzheimera. Objawy to: narastajgca utrata pamieci, dezorientacja i
zmiany w zachowaniu. W rezultacie osoby z chorobg Alzheimera majg coraz wieksze
trudnosci z wykonywaniem codziennych czynnosci.

Ten lek jest przeznaczony wytgcznie do stosowania przez dorostych.
2. Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?
Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku?
- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.
Jestes uczulony na substancje pochodne piperydyny.
Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy stosowaniu tego leku?
Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, zanim zaczniesz przyjmowac ten lek, jesli masz

lub miates$ ktérykolwiek z nastepujgcych standw:

- wrzody zotadka lub dwunastnicy;
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- napady drgawkowe lub konwulsje;

- choroba serca (takie jak nieregularne lub bardzo wolne bicie serca, niewydolno$¢ serca,
zawat serca);

- choroba serca zwana ,wydtuzonym odstepem QT" lub historia pewnych
nieprawidtowych rytméw serca zwanych Torsade de Pointes, lub jesli kto$ w twojej
rodzinie ma ,wydtuzony odstep QT"

- niski poziom magnezu lub potasu we krwi

- astma lub inna przewlekta choroba ptuc;

- problemy z watrobg lub zapalenie watroby;

- trudnosci z oddawaniem moczu lub tagodna choroba nerek.

Poinformuj réwniez swojego lekarza, jesli jestes w cigzy lub podejrzewasz, ze mozesz by¢ w
cigzy.

Jesli poddajesz sie operacji wymagajacej petnej narkozy, musisz poinformowac swojego
lekarza i anestezjologa, ze przyjmujesz tabletki Donepezilhydrochloride Ipca. Jest to wazne,
poniewaz twdj lek moze wptywac na ilos¢ narkozy, ktérej potrzebujesz.

Ten lek moze by¢ stosowany u pacjentéw z chorobg nerek lub tagodng do umiarkowanej
chorobg watroby. Poinformuj swojego lekarza natychmiast, jesli masz chorobe nerek lub
watroby. Pacjenci z ciezkg chorobg watroby nie powinni przyjmowac tabletek
Donepezilhydrochloride Ipca.

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem tego leku.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy do 18 lat.

Czy przyjmujesz inne leki?

Czy przyjmujesz inne leki oprécz tabletek Donepezilhydrochloride Ipca, czy przyjmowates je
niedawno lub istnieje mozliwosé, ze w najblizszej przysztosci bedziesz przyjmowac inne leki?
Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez lekéw, ktére nie
zostaty przepisane przez lekarza, ale ktére sam kupite$ w aptece lub drogerii. Dotyczy to
réwniez lekdw, ktére by¢ moze bedziesz przyjmowac w przysztosci, jesli nadal bedziesz
przyjmowac ten lek. Jest to wazne, poniewaz te leki moga wzmacnia¢ lub ostabia¢ dziatanie
tego leku.

Poinformuj swojego lekarza, zwtaszcza jesli przyjmujesz jeden z nastepujacych rodzajéw
lekéw:
- leki przeciw arytmii serca (np. amiodaron, sotalol i chinidyna);
leki przeciwdepresyjne (np. citalopram, escitalopram, amitryptylina), leki
przeciwpsychotyczne (np. pimozyd, sertindol, ziprasidon), leki przeciwbakteryjne (takie
jak klarytromycyna, erytromycyna, lewofloksacyna, moksyfloksacyna).
- inne leki na chorobe Alzheimera, na przyktad galantamina;
- Srodki przeciwbdlowe lub leczenie zapalenia stawdw, na przyktad aspiryna, NLPZ
(niesteroidowe leki przeciwzapalne) takie jak ibuprofen lub diklofenak sodowy;
- leki antycholinergiczne, na przyktad tolterodyna;
- antybiotyki, na przyktad erytromycyna, ryfampicyna;
- leki przeciwgrzybicze, na przyktad ketokonazol, itrakonazol;
- leki przeciwdepresyjne, na przyktad fluoksetyna;

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

- leki przeciwpadaczkowe, na przyktad fenytoina, karbamazepina;

- leki na choroby serca, na przyktad chinidyna, beta-blokery (propranolol i atenolol);
- $rodki zwiotczajgce miesnie, na przyktad diazepam, sukcynylocholina;

- leki dostepne bez recepty, na przyktad leki ziotowe.

Jesli poddajesz sie operacji, do ktérej wymagana jest petna narkoza, musisz poinformowac
swojego lekarza i anestezjologa, ze przyjmujesz ten lek. Jest to wazne, poniewaz twdj lek
moze wptywac na ilos¢ narkozy, ktérej potrzebujesz.

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jak nazywa sie twdj opiekun medyczny. Twoj
opiekun medyczny pomoze ci przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?

Jedzenie nie wptywa na dziatanie tego leku.

Tego leku nie nalezy przyjmowac z alkoholem, poniewaz alkohol moze wptywac na dziatanie
tabletek.

Cigza i karmienie piersig

Tego leku nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersig. Czy jestes w cigzy, podejrzewasz,
ze jeste$ w cigzy lub planujesz cigze? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Choroba Alzheimera moze powodowac¢ zmniejszenie zdolnosci do prowadzenia pojazddw lub
obstugi maszyn. Nie nalezy wykonywac tych czynnosci, chyba ze lekarz stwierdzi, ze mozna
to bezpiecznie robic.

Twoj lek moze réwniez powodowac zmeczenie, zawroty gtowy i skurcze migsni. Jesli
wystgpig te dziatania niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwacé maszyn.

Donepezilhydrochloride Ipca zawiera laktoze
Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac ten lek?

- Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Jesli masz
watpliwosci co do prawidtowego stosowania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Zazwyczaj zaczynasz od przyjmowania 5 mg kazdego wieczoru. Po miesigcu lekarz
moze zaleci¢ przyjmowanie 10 mg kazdego wieczoru.

- Potknij tabletke wieczorem, przed pdjsciem spac, popijajac kilkkoma tykami wody.

- Dawkowanie tabletek, ktére przyjmujesz, moze sie zmienia¢ w zaleznosci od czasu
stosowania leku i zalecen lekarza. Maksymalna zalecana dawka to 10 mg kazdego
wieczoru.

- Zawsze postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty dotyczacymi tego, jak i
kiedy przyjmowac lek.

- Nigdy nie zmieniaj samodzielnie dawki bez porady lekarza.

- Jesli masz problemy z watrobg, lekarz moze dostosowac¢ dawke do Twoich potrzeb
(patrz punkt 2 'Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$é stosujac ten lek?').

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat
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Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy do 18 lat.

Czy zazytes zbyt duzo tego leku?

Nie przyjmuj wiecej niz jednej tabletki dziennie. Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem, jesli
zazytes zbyt duzo tego leku. Jesli nie mozesz skontaktowac sie z lekarzem, skontaktuj sie
bezposrednio z oddziatem ratunkowym lokalnego szpitala. Zawsze zabieraj ze sobg tabletki i
opakowanie do szpitala, aby lekarz wiedziat, co zazytes.

Objawy przedawkowania to: nudnosci, wymioty, $linienie sig, pocenie sig, niska czestos¢ akcji
serca, niskie ci$nienie krwi (uczucie lekkiego zawrotu gtowy lub zawroty gtowy podczas
stania), utrata przytomnosci i drgawki lub konwulsje, silne nudnosci, wymioty, wydzielanie
$liny ($linotok), wolne bicie serca (bradykardia), problemy z oddychaniem (depresja
oddechowa), ostabienie miesni (zapasé) i mimowolne skurcze miesni (drgawki). Moze
wystgpi¢ narastajgce ostabienie mig$ni, co moze prowadzi¢ do stanu zagrazajacego zyciu,
gdy zaangazowane sg mies$nie oddechowe.

Czy zapomniates$ zazy¢ tego leku?

Jesli zapomniates zazy¢ tabletke, po prostu zazyj jedna tabletke nastepnego dnia o zwyktej
porze. Nie przyjmuj podwadjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke. Jesli zapomniates$ zazy¢
lek przez ponad tydzien, skontaktuj sie z lekarzem przed ponownym zazyciem leku.

Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek

Nie przestawaj przyjmowac leku, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Jesli przestaniesz przyjmowac
ten lek, korzystne efekty leczenia stopniowo zanikna.

Jak dtugo powinienes przyjmowac ten lek?

Twaj lekarz doradzi ci, jak dtugo powiniene$ kontynuowac¢ przyjmowanie tego leku.
Powinienes regularnie odwiedzac lekarza, aby oméwic leczenie i oceni¢ swoje objawy.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaty zgtoszone przez osoby przyjmujace ten lek.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli wystagpi ktérykolwiek z tych dziatan niepozgdanych podczas
przyjmowania tego leku.

Powazne dziatania niepozgdane:

Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem, jesli zauwazysz ktérykolwiek z powyzszych
powaznych dziatan niepozadanych. Mozesz potrzebowac pilnej pomocy medycznej.

- uszkodzenie watroby, na przyktad zapalenie watroby. Objawy zapalenia watroby to:
nudnosci, wymioty, zmniejszony apetyt, ogdlne zte samopoczucie, gorgczka,
swedzenie, z6tte zabarwienie skory i oczu oraz ciemne zabarwienie moczu (wystepuje
u mniej niz 1 na 1000 oso6b).
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- wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawy wrzoddéw to: bdél zotadka i dolegliwosci
zotgdkowe (niestrawno$é) miedzy pepkiem a mostkiem (wystepuje u mniej niz 1 na 100
0sdb).

- krwawienie z zotadka lub jelit. Moze to skutkowac czarnymi, smolistymi stolcami lub
widoczng krwig z odbytnicy (wystepuje u mniej niz 1 na 100 oséb).

- napady drgawkowe lub drgawki (wystepujg u mniej niz 1 na 100 oséb).

- goraczka z sztywnoscig miesni, pocenie sie lub obnizona $wiadomos$¢ (stan zwany
"ztosliwym zespotem neuroleptycznym"”) (wystepuje u mniej niz 1 na 10 000 oséb).

Ostabienie migs$ni, wrazliwos¢ lub bdl, a zwtaszcza jesli jednoczesnie czujesz sie zle, masz
wysokg temperature lub ciemno zabarwiony mocz. Te dziatania niepozgdane mogg by¢
wynikiem nieprawidtowego rozpadu migsni, ktéry moze by¢ zagrazajacy zyciu i prowadzi¢ do
problemdw z nerkami (stan zwany rabdomiolizg).

Oprécz wyzej wymienionych powaznych dziatah niepozgdanych zgtoszono rowniez
nastepujgce dziatania niepozagdane:

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg uwigcej niz 1 na 10 oséb):
- biegunka;
- nudnosci, wymioty (nausea);bdl gtowy.
- bdl gtowy.

skurcze miesni;
- zmeczenie,;
- problemy ze snem (bezsennosé);
- przeziebienie;
- zmniejszony apetyt;
- omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie istniejg);
- nietypowe sny, w tym koszmary;
- pobudzenieg;
- agresywne zachowanie;
- agresywne zachowanie;
- omdlenie;
- zawroty gtowy;
- dyskomfort w zotadku;
- wysypka skorna;
- $wiad,
- niekontrolowane nietrzymanie moczu;
- bdl;
- wypadki (pacjenci moga czesciej upadad i przypadkowo doznawaé urazéw).

Czasami wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 100 oséb):
- wolne bicie serca.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 oséb):
sztywnos¢, drzenie lub niekontrolowane ruchy, zwtaszcza twarzy i jezyka, ale takze kohczyn.
Czestosc nieznana:
- Zmiany w aktywnosci serca, ktére mozna zaobserwowac na elektrokardiogramie (EKG)
i ktére nazywane sg ,wydtuzonym odstepem QT".
- Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie; moga to by¢ objawy zagrazajacego zyciu
stanu zwanego Torsade de Pointes.
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Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywaj tego leku po uptywie daty waznosci. Data ta znajduje sie na opakowaniu. Podana
jest w formacie miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca to data waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposéb i nie trafig do sSrodowiska.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynng w tym leku jest (sg) donepezylu chlorowodorek jednowodny.
Kazda tabletka 5 mg zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku jednowodnego, a kazda
tabletka 10 mg zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku jednowodnego.

- Inne substancje w tym leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana suszona,
hydroksypropyloceluloza i fumaran stearylu sodu.

Otoczka: HPMC/hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171), talk oczyszczony i glikol
polietylenowy (6000).

Dodatkowo tabletka 10 mg zawiera zétty tlenek zelaza (lIl) (E172).

Jak wygladaja tabletki powlekane Donepezilhydrochloride Ipca i ile ich jest w opakowaniu?
Istniejg dwie moce tabletek powlekanych Donepezilhydrochloride Ipca, 5 mgi 10 mg.

Tabletki powlekane Donepezilhydrochloride Ipca 5 mg sg biate do ztamanej bieli, okragte,
dwuwypukte, z oznaczeniem ,C" po jednej stronie i 7" po drugiej.

Tabletki powlekane Donepezilhydrochloride Ipca 10 mg sg zotte, okragte, dwuwypukte, z
oznaczeniem ,C” po jednej stronie i ,6” po drugiej.

Tabletki powlekane Donepezilhydrochloride Ipca sg dostepne w opakowaniach blistrowych po
28, 50, 56 i 98 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu | producent

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

Producent PharmaS d.o.o.
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Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca, Chorwacja

Zarejestrowany w rejestrze pod:

Donepezilhydrochloride Ipca 5 mg tabletki powlekane, RVG 111596

Donepezilhydrochloride Ipca 10 mg tabletki powlekane, RVG 111597

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Holandia Donepezilhydrochloride Ipca 5mg tabletki powlekane
Donepezilhydrochloride Ipca 10mg tabletki powlekane
Hiszpania Uxazen 5mg comprimidos recubiertos con pelicula EFGUxazen 10mg

comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Uxazen 10mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w maju 2022

(\+ Transtoyou®
‘ eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

