ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Donecept
10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

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

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

- Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Donecept i w jakim celu sig¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donecept
3. Jak stosowac lek Donecept

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Donecept

6. Inne informacje

1. CO TO JEST DONECEPT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Donecept nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami acetylocholinoesterazy. Jest to lek
stosowany w leczeniu objawow otepienia u pacjentow, u ktorych rozpoznano tagodna do $rednio
cigzkiej posta¢ choroby Alzheimera. Lek jest przeznaczony do stosowania tylko u dorostych
pacjentow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DONECEPT

Kiedy nie stosowac leku Donecept
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng chlorowodorek
donepezylu, pochodne piperydyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Donecept

- jesli pacjentka jest w ciazy.

Kiedy zachowad szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Donecept
Leczenie lekiem Donecept powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza do§wiadczonego
w diagnozowaniu i leczeniu otgpienia W chorobie Alzheimera.

Nalezy poinformowac lekarza:

- jezeli pacjent kiedykolwiek cierpiat na chorobg wrzodowa Zzotadka lub dwunastnicy, lub jezeli
przyjmuje niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

- jezeli pacjent kiedykolwiek mial napady drgawkowe. Donepezyl moze potencjalnie powodowac
sktonnos¢ do drgawek. Lekarz bedzie monitorowat objawy wystepujace u pacjenta.

- jezeli u pacjenta wystgpuja choroby serca (zwlaszcza jezeli u pacjenta wystepuje nieregularne bicie
serca, zespot chorego wegzla zatokowego lub inne choroby wplywajace na rytm serca), poniewaz
donepezyl moze spowalnia¢ rytm serca

- jezeli pacjent choruje na astme lub inng przewlekla chorobe ptuc

- jezeli u pacjenta kiedykolwiek w przesztos$ci wystapita choroba watroby

- jezeli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu



- jezeli pacjent ma zosta¢ poddany operacji w znieczuleniu ogolnym, poniewaz dawka leku stosowana
do znieczulenia, moze wymagac¢ dostosowania.

Stosowanie leku Donecept z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Jest to zwlaszcza istotne w przypadku:

- lekow stosowanych w leczeniu bolu i standw zapalnych (niesteroidowe leki przeciwzapalne)

- antybiotykow, np. erytromycyny lub ryfampicyny

- lekdw przeciwgrzybicznych, np. ketokonazolu lub itrakonazolu

- lekéw zmniejszajacych napigcie migsniowe, np. sukcynylocholiny

- lekow przeciwdepresyjnych, np. fluoksetyny

- lekow przeciwdrgawkowych, np. fenytoiny lub karbamazepiny

- lekdw nasercowych, np. chinidyny lub przeciwnadcis$nieniowych, np.beta-blokeréw

- innych lekow, ktore dzialaja w taki sam sposdb jak donepezyl (np. galantaminy lub rywastygminy) i
niektdrych lekdw stosowanych w leczeniu biegunki, chorobie Parkinsona lub astmie.

Stosowanie leku Donecept z jedzeniem i piciem
Pacjent musi unika¢ picia alkoholu podczas leczenia donepezylem, poniewaz alkohol moze
zmniejszac efekt dziatania donepezylu.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy sig niezwlocznie skontaktowac z lekarzem, jezeli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa ze jest
W ciazy.

Nie wolno stosowac leku Donecept w czasie ciazy.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, jezeli pacjentka karmi piersia.

Lek Donecept nie powinien by¢ stosowany przez pacjentki karmiace piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

Lek Donecept i istniejaca choroba moga uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
urzadzen mechanicznych. Lek moze powodowaé zmeczenie, zawroty glowy i skurcze migsni,
szczegblnie na poczatku leczenia; jesli takie objawy wystapia nie wolno prowadzi¢ pojazdow i
obstlugiwa¢ urzadzen mechanicznych. Przed rozpoczgciem wykonywania takich czynnosci nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Doncept
Lek Donecept zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancjg niektdrych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK DONECEPT

Lek Donecept nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sig¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Moc tabletki przyjmowanej przez pacjenta moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od czasu trwania leczenia i
zalecen lekarza.

Zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od 5 mg chlorowodorku donepezylu przyjmowanych w jednorazowe;j
dawce, wieczorem, przed snem. Po okresie 1 miesiaca, lekarz moze zaleci¢ stosowanie 1 tabletki
powlekanej (10 mg chlorowodorku donepezylu) przyjmowanej wieczorem. Maksymalna zalecana
dawka dobowa wynosi 10 mg.

Dla dawek, ktorych nie mozna uzyskac stosujac tabletki 10 mg, dostgpny jest preparat Donecept o
mocy 5 mg.



Lek Donecept przyjmuje si¢ doustnie popijajac szklanka wody, wieczorem bezposrednio przed snem.

Nie ma potrzeby dostosowania dawki w przypadku probleméw z nerkami.

U pacjentow dorostych z tagodnymi lub $rednio cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, lekarz
moze dostosowa¢ dawke leku.

W przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci watroby, pacjent moze wymagac szczeg6lnej opieki
podczas stosowania leku Donecept (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Donecept ).

W przypadkach niewyja$nionych zaburzen czynnos$ci watroby podczas leczenia donepezylem, nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia lekiem Donecept.

Donepezyl nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy sig zgtosi¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem zmienia¢ dawkowania leku. Nie nalezy przerywac leczenia
bez wczeséniejszego porozumienia si¢ z lekarzem.

Jak dlugo nalezy stosowac lek Donecept

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo pacjent powinien kontynuowaé przyjmowanie leku. Pacjent
bedzie potrzebowat regularnych wizyt u lekarza prowadzacego w celu oceny skutecznosci leczenia i
istniejacych objawow choroby.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawka leku Donecept

Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza. Nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub szpitalem, w przypadku przyjecia wigkszej dawki niz
zalecana. Nalezy zawsze zabra¢ ze sobg lek w opakowaniu, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat
przyjety.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnos$ci, wymioty, §linotok, pocenie si¢, wolne tetno,
trudno$ci w oddychaniu, ostabienie mig$ni, omdlenie i drgawki.

Pominigcie zastosowania leku Donecept

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia tabletki, nalezy przyja¢ kolejna dawkeg o normalnej porze. Jesli leczenie
zostato przerwane na dtuzej niz jeden tydzien, przed przyjeciem nastgpnej dawki nalezy skontaktowac
sie¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Donecept

W przypadku przerwania leczenia, korzysci wynikajace z dziatania donepezylu beda stopniowo si¢
zmniejszac. Nie nalezy przerywaé przyjmowania tabletek, nawet jezeli pacjent czuje si¢ dobrze,
chyba, ze lekarz tak zdecyduje.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Donecept, moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapia nizej opisane ci¢zkie dziatania niepozadane, nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjent moze potrzebowac pilnej pomocy medyczne;.

- Uszkodzenie watroby np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sa: uczucie mdtosci
lub wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopoczucie, goraczka, §wiad, zazotcenie skory i
oczu, ciemne zabarwienie moczu (to dziatanie wystepuje u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow).

- Owrzodzenie Zotadka i dwunastnicy. Objawami owrzodzenia jest bol zotadka oraz uczucie
dyskomfortu (niestrawnos$¢) na odcinku migdzy pepkiem a mostkiem (to dziatanie wystgpuje



czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw).

- Krwawienie z zotadka lub jelit. Moze objawia¢ si¢ oddawaniem czarnych stolcow lub
pojawieniem si¢ widocznej krwi z odbytu (to dziatanie wystepuje czgsciej nizu 1 na 1 000
pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow).

- Napady (ataki drgawkowe) lub drgawki (to dziatanie wystgpuje czgsciej nizu 1 na 1 000
pacjentow, ale rzadziej nizu 1 na 100 pacjentow).

Bardzo czesto wystepujqce dziatania niepozaqdane, pojawiajqce sie czesciej niz u I na 10 leczonych
pacjentow:

- biegunka

- nudnosci

- bol glowy.

Czesto wystepujqce dzialania niepozqdane, pojawiajqce sie czesciej niz u I na 100, ale rzadziej niz u 1
na 10 leczonych pacjentow:

- przezigbienia

- Utrata apetytu

- omamy, zachowania agresywne, pobudzenie, ktore ust¢puja po zmniejszeniu dawki lub zakonczeniu
leczenia

- zawroty glowy, bezsenno$¢, omdlenia

- wymioty, zaburzenia zotadkowe

- wysypka, swiad

- skurcze migsni

- nietrzymanie moczu

- uczucie zmeczenia, bol

- wypadki.

Niezbyt czesto wystgpujqce dziatania niepozadane, pojawiajqce si¢ czesciej niz u 1 na 1000, ale
rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow:

- napady padaczkowe

- zwolnienie czynnosci serca

- krwawienia z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy

- nieznaczne zwigkszenie aktywnos$ci migsniowej kinazy kreatynowej w surowicy.

Rzadko wystepujqce dzialania niepozqdane, pojawiajqce si¢ rzadziej niz u 1 na 1000 leczonych
pacjentow:

- sztywnos$¢ lub mimowolne ruchy, wystepujace zwlaszcza w obregbie twarzy i jezyka, ale takze
dotyczace konczyn

- zaburzenia serca

- zaburzenia watroby, wiacznie z zapaleniem watroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU DONECEPT

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Donecept po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i
opakowaniu zewngtrznym. Data waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Donecept

- substancja czynna leku jest chlorowodorek donepezylu. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
chlorowodorku donepezylu.

- inne sktadniki leku to: rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, stearynian magnezu, otoczka tabletki Opadry Il 85F32120 Yellow: alkohol
poliwinylowy, makrogol 3350, talk, dwutlenek tytanu (E171) i zotty tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek Donecept i co zawiera opakowanie
Donecept, 10 mg, tabletka powlekana, bladozoétta, okragta i dwuwypukta z wytloczeniem ,,DZ10” po
jednej stronie.

Wielkosci opakowan:
Blister: 28, 30, 56 i 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur, Islandia

Wytworca:

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000, Malta

Actavis Nordic A/S
@rnegardsvej 16
DK-2820 Gentofte, Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.
ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

tel. (22) 512 29 00
Polska

Data zatwierdzenia ulotki: 23.03.2011



