Folheto informativo: informacéo para o utilizador

Donepezilhydrochloride Ipca 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Donepezilhydrochloride Ipca 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Donepezilhydrochloride-monohidratado

Leia atentamente todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois
contém informagao importante para si.
- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Na&o dé este medicamento a outras pessoas, pois pode ser prejudicial para elas, mesmo
que apresentem os mesmos sintomas que vocé.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Donepezilhydrochloride Ipca e para que € utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
Como tomar este medicamento?

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Donepezilhydrochloride Ipca e para que é utilizado?

Donepezilhydrochloride Ipca contém uma substéncia chamada donepezilhydrochloride-
monohidratado. Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos chamados
'inibidores da acetilcolinesterase'. Donepezil aumenta as concentragdes de uma substancia
(chamada acetilcolina) no cérebro. Esta substancia desempenha um papel na fungdo da
memoria, garantindo que a acetilcolina seja degradada mais lentamente.

E utilizado para tratar os sintomas de deméncia em pessoas diagnosticadas com doenca de
Alzheimer ligeira a moderadamente grave. Os sintomas sdo: perda de memoria crescente,
confusao e alteragdes de comportamento. Como resultado, as pessoas com a doenga de
Alzheimer acham cada vez mais dificil realizar as suas atividades didrias normais.

Este medicamento é destinado exclusivamente para uso por adultos.
2. Quando nao deve tomar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
Quando ndo deve tomar este medicamento?
- Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6.
Vocé é alérgico a substancias derivadas de piperidina.
Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?

Informe o seu médico ou farmacéutico, antes de comecar a tomar este medicamento, se tiver
ou teve alguma das seguintes condi¢des:
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- Ulceras no estdmago ou no duodeno;

- convulsdes ou ataques epilépticos;

- uma doenca cardiaca (como batimento cardiaco irregular ou muito lento, insuficiéncia
cardiaca, ataque cardiaco);

- uma doenca cardiaca chamada “intervalo QT prolongado”, ou um histérico de certos
ritmos cardiacos anormais chamados Torsade de Pointes, ou se alguém na sua familia
tem “intervalo QT prolongado”

- niveis baixos de magnésio ou potassio no sangue

- asma ou outra doencga pulmonar crénica;

- problemas hepaticos ou hepatite;

- dificuldade em urinar ou uma doencga renal leve.

Informe também o seu médico se estiver gravida ou achar que pode estar gravida.

Se for submetido a uma cirurgia que requer anestesia geral, deve informar o seu médico e o
anestesista que esta a tomar comprimidos de Donepezilhydrochloride Ipca. Isto porque o seu
medicamento pode afetar a quantidade de anestesia que necessita.

Este medicamento pode ser usado em pacientes com doenca renal ou doenga hepatica leve a
moderada. Informe o seu médico imediatamente se tiver uma doenga renal ou hepatica.
Pacientes com doencga hepéatica grave ndo devem tomar comprimidos de
Donepezilhydrochloride Ipca.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo é recomendado para uso em criangas e adolescentes até 18 anos.

Vocé estd tomando outros medicamentos?

Vocé estd tomando outros medicamentos além dos comprimidos de Cloridrato de Donepezila
Ipca, ou tomou recentemente, ou ha a possibilidade de que vocé tome outros medicamentos
em breve? Informe seu médico ou farmacéutico. Isso também se aplica a medicamentos que
seu médico ndo prescreveu, mas que vocé comprou na farmacia ou drogaria. Também se
aplica a medicamentos que vocé pode tomar no futuro, se ainda estiver tomando este
medicamento. Isso ocorre porque esses medicamentos podem aumentar ou diminuir os
efeitos deste medicamento.

Informe seu médico especialmente se estiver tomando um dos seguintes tipos de
medicamentos:
- medicamentos para arritmias cardiacas (por exemplo, amiodarona, sotalol e quinidina);
- medicamentos para depressao (por exemplo, citalopram, escitalopram, amitriptilina),
medicamentos para psicoses (por exemplo, pimozida, sertindol, ziprasidona),
medicamentos para infecgdes bacterianas (como claritromicina, eritromicina,
levofloxacina, moxifloxacina).
- outros medicamentos para a doenga de Alzheimer, por exemplo, galantamina;
- analgésicos ou tratamento para artrite, por exemplo, aspirina, AINEs (anti-inflamatérios
ndo esteroides) como ibuprofeno ou diclofenaco de sédio;
- medicamentos anticolinérgicos, por exemplo, tolterodina;
- antibidticos, por exemplo, eritromicina, rifampicina;
- antifungicos, por exemplo, cetoconazol, itraconazol;
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- antidepressivos, por exemplo, fluoxetina;

- antiepilépticos, por exemplo, fenitoina, carbamazepina;

- medicamentos para doencgas cardiacas, por exemplo, quinidina, betabloqueadores
(propranolol e atenolol);

- relaxantes musculares, por exemplo, diazepam, succinilcolina;

- medicamentos que vocé pode obter sem receita, por exemplo, medicamentos
fitoterapicos.

Se vocé for se submeter a uma cirurgia que requer anestesia geral, deve informar seu médico
€ 0 anestesista que esta tomando este medicamento. Isso ocorre porque seu medicamento
pode afetar a quantidade de anestesia que vocé precisa.

Informe seu médico ou farmacéutico o nome do seu prestador de cuidados. Seu prestador de
cuidados ird ajuda-lo a tomar seu medicamento conforme prescrito.

O que vocé deve observar em relagao a alimentagéo, bebidas e alcool?

Os alimentos ndo influenciam o efeito deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser tomado com alcool, pois o alcool pode influenciar o efeito
dos comprimidos.

Gravidez e amamentacgao

Este medicamento ndo deve ser usado durante o periodo de amamentagao. Esta gravida,
pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar? Entdo, entre em contato com o seu
meédico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

Devido a doencga de Alzheimer, vocé pode ter uma habilidade reduzida para dirigir ou operar
maquinas. Ndo deve realizar essas atividades, a menos que o seu médico |lhe diga que pode
fazé-lo com seguranca.

O seu medicamento também pode causar fadiga, tontura e cadibras musculares. Se tiver algum
desses efeitos colaterais, ndo deve conduzir veiculos nem operar maquinas.

Donepezilhydrochloride Ipca contém lactose
Se o seu médico |he informou que vocé nao tolera certos agucares, entre em contato com o
seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar este medicamento?

- Tome este medicamento sempre exatamente como o seu médico ou farmacéutico Ihe
indicou. Tem duvidas sobre o uso correto? Entdo, entre em contato com o seu médico
ou farmacéutico.

- Normalmente, comeca-se a tomar 5 mg todas as noites. Apds um més, o seu médico
pode Ihe dizer para tomar 10 mg todas as noites.

- Engula o seu comprimido a noite, antes de ir para a cama, com alguns goles de agua.

- A dosagem dos comprimidos que vocé toma pode mudar, dependendo do tempo que
vocé ja estad tomando o medicamento e das recomendagdes do seu médico. A
dosagem maxima recomendada é de 10 mg todas as noites.

- Siga sempre o conselho do seu médico ou farmacéutico sobre como e quando tomar o
seu medicamento.

- Nunca altere a dosagem por conta prépria sem o conselho do seu médico.
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- Se vocé tiver problemas hepaticos, pode ser necessario que o seu médico ajuste a
dose de acordo com a sua necessidade (ver secdo 2 '‘Quando deve ter cuidado extra
com este medicamento?').

Uso em criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo é destinado ao uso em criangas e adolescentes até 18 anos.

Tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Nao tome mais de um comprimido por dia. Entre em contato imediatamente com seu médico
se tiver tomado uma quantidade excessiva deste medicamento. Se ndo conseguir contatar
seu médico, entre em contato diretamente com o departamento de emergéncia do hospital
local. Leve sempre os comprimidos € a caixa para o hospital, para que o médico saiba o que
vocé tomou.

Os sintomas de sobredosagem sdo: ndusea, vomito, salivagao, transpiragcao, baixa frequéncia
cardiaca, baixa pressao arterial (sensacdo de tontura ou vertigem ao ficar em pé), perda de
consciéncia e convulsdes ou espasmos, ndusea intensa, vomito, salivacao excessiva
(sialorreia), bradicardia, problemas respiratérios (depresséo respiratdria), fraqueza muscular
(colapso) e contragcdes musculares involuntérias (espasmos). Pode ocorrer fraqueza muscular
crescente, resultando em uma condi¢do potencialmente fatal se os musculos respiratérios
estiverem envolvidos.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Se se esqueceu de tomar um comprimido, tome apenas um comprimido no dia seguinte no
horario habitual. Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida. Se se
esqueceu de tomar o medicamento por mais de uma semana, entre em contato com seu
médico antes de retomar o medicamento.

Se parar de tomar este medicamento

Nao pare de tomar seu medicamento, a menos que seu médico lhe diga para fazé-lo. Se parar
de tomar este medicamento, os efeitos benéficos do seu tratamento desaparecerao
gradualmente.

Por quanto tempo deve continuar a tomar este medicamento?

Seu médico ird aconselha-lo sobre quanto tempo deve continuar a tomar este medicamento.
Vocé deve visitar seu médico regularmente para discutir seu tratamento e avaliar seus
sintomas.

Tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais, embora nem
todos os utilizadores os apresentem.

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados por pessoas que tomaram este medicamento.

Informe seu médico se tiver algum desses efeitos colaterais enquanto estiver tomando este
medicamento.
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Efeitos colaterais graves:

Entre em contato imediatamente com seu médico se notar algum dos efeitos colaterais
graves mencionados acima. Vocé pode precisar de assisténcia médica urgente.

- dano hepatico, por exemplo, hepatite. Os sintomas de hepatite sdo: ndusea, vémito,
perda de apetite, sensacado geral de mal-estar, febre, coceira, pele e olhos amarelados,
e urina escura (ocorre em menos de 1 em 1000 pessoas).

- Ulceras no estdmago ou no duodeno. Os sintomas de Ulceras sdo: dor de estdbmago e
desconforto (indigestdo) entre o umbigo e o esterno (ocorre em menos de 1 em 100
pessoas).

- sangramento no estdmago ou intestinos. Isso pode resultar em fezes negras e
alcatroadas ou sangue visivel no reto (ocorre em menos de 1 em 100 pessoas).

- convulsdes ou ataques (ocorre em menos de 1 em 100 pessoas).

- febre com rigidez muscular, sudorese ou consciéncia reduzida (uma condicdo chamada
"Sindrome Maligna dos Neurolépticos") (ocorre em menos de 1 em 10.000 pessoas).

Fraqueza muscular, sensibilidade ou dor e especialmente se vocé se sentir mal ao mesmo
tempo, tiver uma temperatura alta ou urina escura. Esses efeitos colaterais podem ser
resultado de uma degradacao muscular anormal que pode ser fatal e levar a problemas renais
(uma condicdo chamada rabdomidlise).

Além dos efeitos colaterais graves mencionados acima, os seguintes efeitos colaterais
também foram relatados:

Efeitos colaterais muito comuns (ocorrem emmais de 1 em 10 pessoas):
- diarreig;
- nauseas, vomitos (nausea);
- dor de cabeca.

Efeitos colaterais comuns (ocorrem em menos de 1em 10 pessoas):
- cdibra muscular;
- fadiga;
- problemas de sono (insénia);
- resfriado;
- diminuigdo do apetite;
- alucinagdes (ver ou ouvir coisas que ndo existem na realidade);
- sonhos incomuns, incluindo pesadelos;
- agitacgao;
- comportamento agressivo;
- desmaio;
- tonturs;
- sensacao de desconforto no estébmago;
- erupgao cutanea;
- coceirg;
- incontinéncia urinaria;
- dor;
- acidentes (os pacientes podem cair mais facilmente e sofrer lesdes acidentais).

Efeitos colaterais pouco frequentes (ocorrem em menos de 1 em 100 pessoas):
- batimento cardiaco lento.
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Efeitos colaterais raros (ocorrem em menos de 1 em 1000 pessoas):
rigidez, tremores ou movimentos descontrolados, especialmente do rosto e da lingua, mas
também dos membros.
Frequéncia desconhecida:
- Altera¢des na atividade cardiaca que podem ser observadas em um eletrocardiograma
(ECG) e que sdo chamadas de “intervalo QT prolongado”.
- Batimento cardiaco rapido e irregular, desmaio; estes podem ser sintomas de uma
condi¢cdo com risco de vida chamada Torsade de Pointes.

Se voceé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados nesta bula.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa.
Esta indicada com um més e um ano. O ultimo dia desse més € a data de validade.

Para este medicamento, ndo ha condi¢des especiais de armazenamento.

Nao deite medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa mais. Eles serdo destruidos de
maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Quais substancias estdo neste medicamento?

- A(s) substancia(s) ativa(s) neste medicamento é(sdo) cloridrato de donepezila
monoidratado.

Cada comprimido de 5 mg contém 5 mg de cloridrato de donepezila monoidratado e cada
comprimido de 10 mg contém 10 mg de cloridrato de donepezila monoidratado.

- A(s) outra(s) substancia(s) neste medicamento é(s&o):
Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, amido de milho seco, hidroxipropilcelulose e
fumarato de estearila de sédio.
Revestimento: HPMC/hipromelose, didxido de titanio (E171), talco purificado e
polietilenoglicol (6000).
Além disso, o comprimido de 10 mg contém o6xido de ferro amarelo (l11) (E172).

Como sdo os comprimidos revestidos de Donepezilhydrochloride Ipca e quantos hd em uma
embalagem?

Existem duas dosagens de comprimidos revestidos de Donepezilhydrochloride Ipca, 5 mg e
10 mg.

Os comprimidos revestidos de 5 mg de Donepezilhydrochloride Ipca sdo brancos a quase
brancos, redondos, biconvexos, com a marcagao “C" de um lado e “7" do outro.
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Os comprimidos revestidos de 10 mg de Donepezilhydrochloride Ipca sdo amarelos, redondos,
biconvexos, com a marcagao “C" de um lado e “6" do outro.

Os comprimidos revestidos de Donepezilhydrochloride Ipca estao disponiveis em embalagens
blister com 28, 50, 56 € 98 comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Titular da autorizagcado de introdugdo no mercado e fabricante

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

Fabricante PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca, Croacia

Inscrito no registro sob:

Donepezilhydrochloride Ipca 5 mg comprimidos revestidos por pelicula, RVG 111596
Donepezilhydrochloride Ipca 10 mg comprimidos revestidos por pelicula, RVG 111597

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

Paises Baixos Donepezilhydrochloride Ipca 5mg comprimidos revestidos por pelicula
Donepezilhydrochloride Ipca 10mg comprimidos revestidos por pelicula
Espanha Uxazen 5mg comprimidosrevestidos por pelicula EFG

Uxazen 10mg comprimidos revestidos por pelicula EFG

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em maio de 2022
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