Prospect: informatii pentru utilizator

Donepezilhidroclorid Ipca 5 mg comprimate filmate
Donepezilhidroclorid Ipca 10 mg comprimate filmate

Donepezilhidroclorid-monohidrat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti efecte secundare severe? Sau aveti un efect secundar care nu este mentionat in
acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Donepezilhidroclorid Ipca si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Donepezilhidroclorid Ipca si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Donepezilhidroclorid Ipca contine o substanta numita donepezilhidroclorid-monohidrat. Acest
medicament face parte dintr-un grup de medicamente numite ‘'inhibitori de
acetilcolinesteraza'. Donepezil creste concentratiile unei substante (numit3 acetilcolin3) in
creier. Aceasta substanta joaca un rol in functia de memorie, asigurandu-se ca acetilcolina
este descompusa mai lent.

Este utilizat pentru a trata simptomele dementei la persoanele diagnosticate cu boala
Alzheimer de la usoara la moderat severa. Simptomele includ: pierderea progresiva a
memoriei, confuzie si schimbari de comportament. Ca urmare, persoanele cu boala Alzheimer
gasesc din ce in ce mai dificil sa isi desfasoare activitatile zilnice normale.

Acest medicament este destinat exclusiv utilizarii de catre adulti.
2. Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa luati acest medicament?
- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Sunteti alergic la substante derivate din piperidina.
Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra, inainte de a incepe sa luati acest
medicament, daca aveti sau ati avut una dintre urmatoarele afectiuni:
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- ulcere la stomac sau la duoden;

- convulsii sau crize epileptice;

- o afectiune cardiaca (cum ar fi ritm cardiac neregulat sau foarte lent, insuficienta
cardiaca, infarct miocardic);

- o afectiune cardiaca numita ,interval QT prelungit” sau un istoric de anumite aritmii
numite Torsade de Pointes, sau daca cineva din familia dumneavoastra are un ,interval
QT prelungit”

- un nivel scazut de magneziu sau potasiu in sange

- astm sau o alta boala pulmonara cronica;

- probleme hepatice sau hepatita;

- dificultati la urinare sau o boala renala usoara.

Informati medicul dumneavoastra si daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.

Daca urmeaza sa suferiti o interventie chirurgicala care necesita anestezie general3, trebuie sa
informati medicul si anestezistul ca luati comprimate de Clorhidrat de Donepezil Ipca. Acest
lucru se datoreaza faptului ca medicamentul dumneavoastra poate influenta cantitatea de
anestezie de care aveti nevoie.

Acest medicament poate fi utilizat la pacientii cu boala renala sau boald hepatica usoara pana
la moderata. Informati imediat medicul dumneavoastra daca aveti o boala renala sau hepatica.
Pacientii cu boala hepatica severa nu trebuie sa ia comprimate de Clorhidrat de Donepezil
Ipca.

Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani.

Luati alte medicamente?

Luati, pe langa comprimatele de Clorhidrat de Donepezil Ipca, alte medicamente sau ati facut-
o recent sau exista posibilitatea sa luati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti-i
medicului sau farmacistului dumneavoastra. Acest lucru se aplica si medicamentelor care nu
v-au fost prescrise de medicul dumneavoastra, dar pe care le-ati cumparat de la farmacie sau
drogherie. Se aplica si medicamentelor pe care s-ar putea sa le luati in viitor, daca inca mai
luati acest medicament. Acest lucru se datoreaza faptului ca aceste medicamente pot
amplifica sau slabi efectele acestui medicament.

Spuneti-i medicului dumneavoastra in special daca luati unul dintre urmatoarele tipuri de
medicamente:

- medicamente pentru tulburari de ritm cardiac (de exemplu, amiodaron3, sotalol si
chinidin3);

- medicamente pentru depresie (de exemplu, citalopram, escitalopram, amitriptilina),
medicamente pentru psihoze (de exemplu, pimozida, sertindol, ziprasidona),
medicamente pentru infectii bacteriene (cum ar fi claritromicing, eritromicing,
levofloxacina, moxifloxacing).

- alte medicamente pentru boala Alzheimer, de exemplu galantaming;

- analgezice sau un tratament pentru artritd, de exemplu aspiring, AINS (antiinflamatoare
nesteroidiene) cum ar fi ibuprofen sau diclofenac de sodiu;
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- medicamente anticolinergice, de exemplu Tolteroding;

- antibiotice, de exemplu eritromicina, rifampicing;

- antifungice, de exemplu ketoconazol, itraconazol,

- antidepresive, de exemplu fluoxeting;

- antiepileptice, de exemplu fenitoina, carbamazeping;

- medicamente pentru o afectiune cardiaca, de exemplu chiniding, beta-blocante
(propranolol si atenolol);

- relaxante musculare, de exemplu diazepam, succinilcoling;

- medicamente pe care le puteti obtine fara prescriptie, de exemplu medicamente pe
baza de plante.

Daca urmeaza sa suferiti o operatie pentru care trebuie sa primiti anestezie generala, trebuie
sa-i spuneti medicului si anestezistului ca luati acest medicament. Acest lucru se datoreaza
faptului ca medicamentul dumneavoastra poate influenta cantitatea de anestezie de care
aveti nevoie.

Spuneti-i medicului sau farmacistului dumneavoastra care este numele furnizorului
dumneavoastra de ingrijire. Furnizorul dumneavoastra de ingrijire va va ajuta sa luati
medicamentul conform prescriptiei.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bautura si alcoolul?

Alimentele nu influenteaza efectul acestui medicament.

Acest medicament nu trebuie luat cu alcool, deoarece alcoolul poate influenta efectul
tabletelor.

Sarcina si alaptarea

Acest medicament nu trebuie utilizat in perioada de alaptare. Sunteti insarcinata, credeti ca
sunteti insarcinata sau doriti sa ramaneti insarcinata? Contactati medicul sau farmacistul
Tnainte de a utiliza acest medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Din cauza bolii Alzheimer, puteti avea o capacitate redusa de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Nu trebuie sa desfasurati aceste activitati, cu exceptia cazului in care medicul va
spune ca le puteti face in siguranta.

Medicamentul dumneavoastra poate provoca, de asemenea, oboseala, ameteli si crampe
musculare. Daca aveti oricare dintre aceste reactii adverse, nu trebuie sa conduceti vehicule si
sa nu folositi utilaje.

Donepezilhidroclorid Ipca contine lactoza
Daca medicul v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte de a lua
acest medicament.

3. Cum se administreaza acest medicament?

- Luatiintotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Avetiindoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

- De obicei, incepeti prin a lua 5 mg in fiecare seara. Dupa o luna, medicul va poate spune
sa luati 10 mgin fiecare seara.

- TInghititi comprimatul seara, inainte de culcare, cu cateva inghitituri de apa.
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- Concentratia comprimatelor pe care le luati poate varia, in functie de perioada de timp
in care ati luat medicamentul si de recomandarile medicului dumneavoastra. Doza
maxima recomandata este de 10 mg in fiecare seara.

- Urmatiintotdeauna sfatul medicului sau farmacistului cu privire la cum si cand sa luati
medicamentul.

- Nu modificati niciodata doza fara sfatul medicului.

- Daca aveti probleme hepatice, poate fi necesar ca medicul sa ajusteze doza in functie
de necesitatile dumneavoastra (vezi sectiunea 2 'Cand trebuie sa fiti deosebit de atent
cu acest medicament?').

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti pana la 18 ani.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Nu luati mai mult de un comprimat pe zi. Contactati imediat medicul dumneavoastra daca ati
luat prea mult din acest medicament. Daca nu puteti contacta medicul, contactati direct
departamentul de urgenta al spitalului local. Luati intotdeauna comprimatele si cutia cu
dumneavoastra la spital, astfel incat medicul sa stie ce ati luat.

Simptomele supradozajului sunt: greata, varsaturi, salivare, transpiratie, frecventa cardiaca
scazuta, tensiune arteriald scazuta (senzatie de ameteala sau vertij cand stati in picioare),
pierderea cunostintei si convulsii sau spasme, greata severa, varsaturi, secretie salivara
(hipersalivatie), ritm cardiac lent (bradicardie), probleme respiratorii (depresie respiratorie),
slabiciune musculara (colaps) si contractii musculare involuntare (spasme). Slabiciunea
musculara in crestere poate aparea, cu posibilitatea unei conditii care pune viata in pericol
atunci cand sunt implicate muschii respiratori.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati un comprimat, luati pur si simplu unul in ziua urmatoare la ora obisnuita.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Daca ati uitat sa luati medicamentul
mai mult de o saptamana, contactati medicul inainte de a relua administrarea medicamentului.

Daca incetati sa luati acest medicament

Nu Tncetati sa luati medicamentul decat daca medicul dumneavoastra va spune sa faceti
acest lucru. Daca incetati sa luati acest medicament, efectele benefice ale tratamentului
dumneavoastra vor disparea treptat.

Cat timp trebuie sa continuati sa luati acest medicament?

Medicul dumneavoastra va va sfatui cat timp trebuie sa continuati sa luati acest medicament.
Trebuie sa va vizitati medicul regulat pentru a discuta tratamentul si pentru a evalua
simptomele dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Urmatoarele efecte secundare au fost raportate de persoanele care au luat acest medicament.
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Informati medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste efecte secundare in timp ce
luati acest medicament.

Efecte secundare grave:

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca observati oricare dintre efectele secundare
grave de mai sus. Este posibil sa aveti nevoie de asistenta medicala urgenta.

- afectarea ficatului, de exemplu hepatita. Simptomele hepatitei sunt: greata, varsaturi,
pierderea apetitului, o stare generala de disconfort, febra, mancarime, ingalbenirea pielii
si a ochilor, si urind de culoare inchisa (apare la mai putin de 1 din 1000 de persoane).

- ulcere la nivelul stomacului sau al duodenului. Simptomele ulcerelor sunt: dureri de
stomac si disconfort gastric (indigestie) intre buric si stern (apare la mai putin de 1din
100 de persoane).

- sangerare la nivelul stomacului sau intestinelor. Aceasta poate duce la scaune negre, de
consistenta gudronata sau sange vizibil din rect (apare la mai putin de 1 din 100 de
persoane).

- convulsii sau spasme (apare la mai putin de 1din 100 de persoane).

- febra cu rigiditate muscular3, transpiratie sau o stare de constienta redusa (o afectiune
numita ,sindrom neuroleptic malign”) (apare la mai putin de 1 din 10.000 de persoane).

Slabiciune muscularg, sensibilitate sau durere si mai ales daca va simtiti rau in acelasi timp,
aveti o temperatura ridicata sau urina de culoare inchisa. Aceste reactii adverse pot fi
rezultatul unei descompuneri musculare anormale care poate fi amenintatoare pentru viata si
care poate duce la probleme renale (o afectiune numitd rabdomioliza).

Pe langa reactiile adverse grave mentionate mai sus, au fost raportate si urmatoarele reactii
adverse:

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1din 10 persoane):diarree;
- greata, varsaturi (nausea);
- durere de cap.Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane):
- crampe musculare;

oboseals;
- probleme de somn (insomnie);
- raceals;
- apetit redus;
- raceals;
- vise neobisnuite, inclusiv cosmaruri;
- agitatie;
- comportament agresiv;
- ameteal3;
- iritabilitate;
- lesin;
- ameteals;
- senzatie de disconfort la nivelul stomacului;
- eruptie cutanatg;
- mancarime;
- pierdere necontrolata a urinei;
- durere;
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- accidente (pacientii pot caddea mai usor si pot suferi leziuni accidentale).

Reactii adverse care apar uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de persoane):
- ritm cardiac lent.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de persoane):
rigiditate, tremuraturi sau migcari necontrolate, in special ale fetei si limbii, dar si ale
membrelor.
Frecventa necunoscuta:
- Modificari ale activitatii cardiace care pot fi observate pe un electrocardiograma (ecg)
si care sunt numite ,interval QT prelungit”.
- Ritm cardiac rapid, neregulat, lesin; acestea pot fi simptome ale unei afectiuni care
poate pune viata in pericol, numita Torsada de Varfuri.

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

Nu mai utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie. Este
mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvets sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este clorhidrat de donepezil monohidrat.
Fiecare comprimat de 5 mg contine 5 mg clorhidrat de donepezil monohidrat si fiecare
comprimat de 10 mg contine 10 mg clorhidrat de donepezil monohidrat.

- Celelalte substante din acest medicament sunt:

Nucleu de comprimat: celuloza microcristalina, amidon de porumb uscat, hidroxipropilceluloza
si fumarat de stearil sodic.

Tnvelis: HPMC/hypromeloza, dioxid de titan (E171), talc purificat si polietilenglicol (6000).

Tn plus, comprimatul de 10 mg contine oxid de fier galben (lIl) (E172).

Cum arata comprimatele filmate Donepezilhydrochloride Ipca si cate sunt intr-un ambalaj?
Exista doua concentratii de comprimate filmate Donepezilhydrochloride Ipca, 5 mg si 10 mg.

Comprimatele filmate Donepezilhydrochloride Ipca 5 mg sunt albe pana la alb-galbui, rotunde,
biconvexe, cu film, cu inscriptia ,C" pe o parte si 7" pe cealalta parte.
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Comprimatele filmate Donepezilhydrochloride Ipca 10 mg sunt galbene, rotunde, biconvexe,
cu film, cu inscriptia ,C" pe o parte si 6" pe cealalta parte.

Comprimatele filmate Donepezilhydrochloride Ipca sunt disponibile in blistere cu 28, 50, 56 si
98 de comprimate.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

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

Producator PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca, Croatia

Tnregistrat in registru sub:

Clorhidrat de donepezil Ipca 5 mg comprimate filmate, RVG 111596

Clorhidrat de donepezil Ipca 10 mg comprimate filmate, RVG 111597

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Olanda Clorhidrat de donepezil Ipca 5mg comprimate filmate Clorhidrat de
donepezil Ipca 10mg comprimate filmate
Spania Uxazen 5mg comprimatefilmate EFG

Uxazen 10mg comprimate filmate EFG

Acest prospect a fost aprobat ultima data in mai 2022
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