ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Donectil, 5 mg, tabletki powlekane
Donectil, 10 mg, tabletki powlekane
Donepezili hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Je$l nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Donectil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donectil
Jak stosowac¢ lek Donectil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Donectil

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK DONECTIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Donectil (donepezylu chlorowodorek) nalezy do grupy lekow hamujacych enzym
acetvlocholinesteraze.

Jest stosowany w leczeniu lagodnej i $rednio cigzkiej postaci otgpienia w chorobie Alzheimera. Jest
przeznaczony do stosowania wylacznie u dorostych pacjentow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DONECTIL
Kiedy nie stosowac leku Donectil
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na donepezylu chlorowodorek.,
pochodne piperydyny lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow leku,
e gdy pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Donectil
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg:

e jcsli u pacjenta kiedykolwick stwicrdzono wrzody zoladka lub dwunastnicy,

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapil napad drgawkowy,
jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca,
jesli u pacjenta wystgpuje astma oskrzelowa (dusznos¢) lub inna przewlekla choroba phuc,
jeshi u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono zapalenie watroby lub inne schorzenia watroby,
jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu.

Stosowanie leku Donectil z innymi lekami
Nalezyv powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przvjmowanvch ostatnio lekach, réwniez tvch, ktore
wydawane sg bez recepty. Zawsze nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli jednoczesnie
z Ickiem Donectil przyjmowane sg nastgpujace leki:
o srodki przeciwbolowe lub stosowane w leczeniu zapalen stawow,
antybiotyki oraz leki przeciwgrzybicze,
leki zwiotczajace migsnie,
leki przeciwdepresyjne,
leki przeciwdrgawkowe, VIINISTER DR OW




e leki stosowane w chorobach serca.

W przypadku planowanej operacji wymagajacej podania ogdlnego znieczulenia, pacjent powinien
poinformowac¢ lekarza i anestezjologa o przyjmowaniu leku Donectil.

Stosowanie leku Donectil z jedzeniem i piciem

Lek Donectil nalezy przvjmowac popijajac ptvnem (szklanka wody). Pokarm nie ma wplywu na
dzialanie leku. W trakcie przyjmowania donepezylu nalezy ograniczy¢ spozywanie alkoholu,
poniewaz alkohol moze obniza¢ stgzenie donepezylu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Donectil nie wolno stosowac w okresie cigzy, w przypadku podejrzenia ciazy 1 podczas
karmienia piersia. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, poniewaz choroba Alzheimera moze uposledzac¢
zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen mechanicznych (czynnosci te mozna
wykonywac jedynie za zgoda lekarza).

Przyjmowanie leku moze powodowaé zmgczenie, zawroty glowy 1 kurcze migs$ni, jesli takie objawy
wystapia, nic nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwac urzadzen mechanicznych.

Waine informacje o niektorych skladnikach leku Donectil
Produkt leczniczy zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK DONECTIL

Lek Donectil nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Lek Donectil nalezy przyjmowac doustnie, popijajac woda, wieczorem przed snem.

Dawka przyjmowanego leku moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od dhugosci leczenia i zalecen lekarza.
Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 5 mg jednorazowo, przed snem. Po miesiacu lekarz
moze zaleci¢ przyjmowanie 10 mg jednorazowo, przed snem. Maksymalna zalecana dawka dobowa
wynosi 10 mg.

Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub farmaceuty dotyczacych sposobu przyjmowania leku.
Nie nalezy zmienia¢ dawki, bez konsultacji z lekarzem. Lekarz lub farmaceuta zaleca pacjentowi
wlasciwy okres, przez ktory nalezy przyjmowac iek. Co pewien czas konieczna bgdzie konsulitacja
u lekarza w celu oceny skutecznosci leczenia oraz objawow choroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Donectil

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedng tabletk¢ dziennie. W przypadku zastosowania wigkszej niz
zalecana dawki leku moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, slinotok, pocenie sig¢, zwolniona akcja serca ,
zbvt niskie cisnienie krwi, problemy z oddychaniem, zapas¢, drgawki. W przvpadku zastosowania
zbyt duzej dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub udac si¢ do
najblizszego szpitala.

Nalezy zawsze zabra¢ ze soba lek w opakowaniu, aby lekarz wiedzial, jaki lek zostal przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Donectil

W razie pominigcia dawki leku. nalezy przyjac jedna tabletke kolejnego dnia o zwyklej porze. W razie
nieprzyjmowania leku przez ponad tydzien, przed ponownym przyjg¢ciem leku nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Donectil
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz prowadzacy.
W razic watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.




4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Donectil moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W wigkszosci przypadkow ustepuja one bez koniecznosci przerywania leczenia. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z dzialan niepozadanych lub stanie si¢ ono zbyt uciazliwe.

Pacjenci przvjmujacy Donectil zglaszali nast¢pujace dzialania nicpozadanc:

Bardzo czeste (wystepujq szacunkowo u ponad 1 osoby na 10)

e bicgunka

e nudnosci

e bole glowy

Czeste (wystepujq szacunkowo rzadziej niz u 1 osoby na 10, ale czesciej niz u 1 osoby na 100)

e przczigbicnic e wymioty

e jadlowstr¢t (utrata apetytu) e dolegliwosci brzuszne
e omamy e wysypka

e pobudzenie swedzenie

.
e agresywne zachowanie e skurcze migsni

e omdlenia e nictrzymanie moczu
e zawroty glowy e zmgczenie

e bezsennos¢ (trudnosci w zasypianiu) e inn¢ bole

e urazy

Niezbyt czeste (wystepujq szacunkowo rzadziej niz u 1 osoby na 100, ale czesciej niz u | osoby na
1000)

e napady drgawkowe

» spowolnione bicie serca

e zaburzenia zoladkowe, w tym krwawienie

e wrzody zoladka i dwunastnicy

e niewiclkie zwi¢ckszenie st¢zenia kinazy kreatynowej w osoczu

Rzadkie (wystepujq szacunkowo rzadziej niz u I osoby na 10 000)

e zaburzenia czynnosci watroby, w tym zapalenic watroby

e drzenie

e blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy

e sztywnos$¢ migsni lub nickontrolowane ruchy, w szczegolnosci twarzy i jezyka, ale rownicz
konczyn

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DONECTIL

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30° C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.




Nie stosowac leku Donectil po uplvwie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
tarmaceut¢ co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Donectil

Substancja czynna leku jest donepezylu chlorowodorek

Tabletka 5 mg: jedna tabletka zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku, w ilosci odpowiadajacej 4,56
mg wolngj zasady donepezylu.

Tabletka 10 mg: jedna tabletka zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku, w 1losci odpowiadajace)
9.12 mg wolnej zasady donepezylu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearvnian.

Otoczka:

Opadry White: HPMC 2910/hypromeloza 5 cP (E464), tytanu dwutlenek (E171), glikol propylenowy,
talk.

Jak wyglada lek Donectil i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg: biale, okragle tabletki powlekane o $rednicy okolo 7.5 mm.
Tabletki 10 mg: biale, okragle tabletki powlekane o srednicy okoto 9,3 mm, z linig podzialu po jedne;
stronie.

Lek Donectil pakowany jest w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium. Kazdy blister zawiera 14 tabletek
powlekanych.

Wicelkosci opakowan:

Smg: 14, 28, 42, 56, 84, 98, 112 tabletek powlekanych.

10 mg: 14, 28, 42, 56, 84, 98, 112 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
ICN Polfa Rzeszow S A
ul. Przemyslowa 2,
35-959 Rzeszow, Polska

Wytwérca
ICN Polfa Rzeszow S A.

ul. Przemyslowa 2,
35-959 Rzeszow. Polska

Specifar S.A.
1, 28 Octovriou Street,
123 51 Ag. Varvara Athens,Grecja




Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

UK:

Donepezil hydrochloride, 5 mg, film-coated tablets
Donepezil hydrochloride, 10 mg, film-coated tablets
PL:

Donectil, 5 mg, tabletki powlekane

Donectil, 10 mg, tabletki powlekane

HU:

Donectil, 5 mg, filmtabletta

Donectil, 10 mg, filmtabletta

SK:

Calofra, 5 mg, filmom obalené¢ tablety

Calofra, 10 mg, filmom obalené tablety

CZ:

Calofra, 5 mg, potahovan¢ tablety

Calofra, 10 mg, potahovan¢ tablety
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