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Navodilo za uporabo

Donepezilijev klorid Lek 5 mg filmsko oblozene tablete
Donepezilijev klorid Lek 10 mg filmsko obloZzene tablete

donepezilijev klorid

Pred uporabo natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uginek se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Prav tako se posvetujte, Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Donepezilijev klorid Lek in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Donepezilijev klorid Lek
3. Kako jemati zdravilo Donepezilijev klorid Lek

4. Mozni nezeleni uCinki

5. Shranjevanje zdravila Donepezilijev klorid Lek

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Donepezilijev klorid Lek in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Donepezilijev klorid Lek spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci
acetilholinesteraze. Donepezil zviSuje raven snovi (acetilholin), ki je v mozganih vklju¢ena
v spominske sposobnosti, tako da upoc€asni razgradnjo acetilholina.

Zdravilo Donepezilijev klorid Lek se uporablja za zdravljenje simptomov demence pri
ljudeh, pri katerih je bilo ugotovljeno, da imajo blago do zmerno hudo Alzheimerjevo
bolezen.

Simptomi vklju€ujejo slabSanje spomina, zmedenost in spremembe v vedenju. Posledicno
bolniki z Alzheimerjevo boleznijo vedno tezje opravljajo obiCajne dnevne dejavnosti.

Zdravilo Donepezilijev klorid Lek se uporablja le pri odraslih bolnikih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Donepezilijev klorid Lek

Ne jemljite tega zdravila

Ce ste alergi€ni na

e donepezilijev klorid ali

e derivate piperidina, ki so snovi, podobne donepezilu, ali

e s0jo, araSide ali katero koli drugo sestavino zdravila Donepezilijev klorid Lek, ki so
navedene v poglavju 6.

Opozorilain previdnostni ukrepi
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Pred zaCetkom jemanja zdravila Donepezilijev klorid Lek filmsko obloZene tablete se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Ce se karkoli izmed spodaj navedenega nanasa na vas, morate vi ali vas skrbnik obvestiti
zdravnika ali farmacevta.

e razjede v zelodcu ali dvanajstniku

e epilepti¢ni napadi (konvulzije) ali krci

e obolenje srca (nepravilno ali zelo po€asno bitje srca)

e astma ali druga dolgotrajna obolenja pljuc

e tezave z jetri ali hepatitis

e tezave pri odvajanju seca ali blazja ledvi¢na bolezen

Zdravnika obvestite tudi, ¢e ste noseci ali menite, da bi lahko bili nosedéi.

Druga zdravila in Donepezilijev klorid Lek
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

To vkljuCuje zdravila, ki vam jih ni predpisal zdravnik in ste jih kupili sami v
lekarni/specializirani prodajalni. Prav tako to velja za zdravila, ki jih boste morda jemali v
prihodnosti, e boste Se jemali zdravilo Donepezilijev klorid Lek. To je potrebno zato, ker
ta zdravila lahko oslabijo ali okrepijo delovanje zdravila Donepezilijev klorid Lek.

Se zlasti povejte zdravniku, &e jemljete katero od naslednjih vrst zdravil:

e druga zdravila za zdravljenje Alzheimerjeve bolezen, npr. galantamin

e zdravila proti bole€inam ali za zdravljenje artritisa, npr. acetilsalicilno kislino,
nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), kot sta ibuprofen ali natrijev diklofenak
antiholinergike, npr. tolterodin

antibiotike, npr. eritromicin, rifampicin

zdravila proti glivicam, npr. ketokonazol

antidepresive, npr. fluoksetin

antiepileptike, npr. fenitoin, karbamazepin

zdravila za bolezni srca, npr. kinidin, zaviralce beta (propranolol in atenolol)
splosSne anestetike

zdravila, ki so na voljo brez recepta, npr. zdravila rastlinskega izvora

Ce imate nadrtovano operacijo, pri kateri bo potrebna splosna anestezija, morate
zdravniku in anesteziologu povedati, da jemljete zdravilo Donepezilijev klorid Lek. To je
potrebno zato, ker lahko vaSe zdravilo vpliva na koli€ino potrebnega anestetika.

Zdravilo Donepezilijev klorid Lek lahko uporabljajo bolniki z boleznijo ledvic ter blago do
zmerno boleznijo jeter. Zdravniku najprej povejte, ¢e imate bolezen ledvic ali jeter. Bolniki
s hudo boleznijo jeter ne smejo jemati zdravila Donepezilijev klorid Lek.

Zdravniku ali farmacevtu povejte ime osebe, ki skrbi za vas. Vas skrbnik vam bo pomagal,
da boste zdravilo jemali, kot je predpisano.

Zdravilo Donepezilijev klorid Lek skupaj s hrano, pijaéo in alkoholom

Hrana nima vpliva na delovanje filmsko obloZenih tablet donepezilijevega klorida. Med
zdravljenjem z zdravilom Donepezilijev klorid Lek ne pijte alkohola, saj bi to lahko
spremenilo ucinkovitost zdravila.
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Noseénost, dojenje in plodnost
Zdravila Donepezilijev klorid Lek v obdobju dojenja ne smete jemati.

Ce ste nosedi ali dojite, menite da bi lahko bili nosegi ali nadrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost za upravljanje vozil in strojev

Alzheimerjeva bolezen lahko zmanjSa vaso sposobnost za voznjo ali upravljanje strojev.
Ne izvajajte teh dejavnosti, razen ¢e zdravnik ni potrdil, da je to varno.

To zdravilo lahko povzro€i utrujenost, omotico in miSi¢ne kr€e, predvsem na zaCetku
zdravljenja in ob pove&evanju odmerka. Ce se pri vas pojavijo ti uginki, ne smete voziti
motornih vozil ali upravljati s stroji.

Donepezilijev klorid Lek filmsko oblozene tablete vsebujejo laktozo in koruzni
Skrob.

Filmsko obloZene tablete donepezilijevega klorida vsebujejo laktozo in koruzni Skrob (vir
glukoze).Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred
uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Donepezilijev klorid Lek

Pri jemaniju tega zdravila natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Obicajen odmerek je:

Odrasli in starej$i bolniki:

<za 5 mg tablete>

e Zacetni odmerek: 1 filmsko obloZena tableta vsak vecer

e Po enem mesecu: odmerek je mogoc€e povecati na 2 filmsko oblozeni tableti vsak
vecer

¢ Najvecéji odmerek: 2 filmsko obloZeni tableti vsak vecer

<za 10 mg tablete>

e Zacetni odmerek: 'z filmsko obloZene tablete vsak vecer

e Po enem mesecu: odmerek je mogoce povecati na 1 filmsko oblozeno tableto vsak
vecer

e Najvedji odmerek: 1 filmsko obloZena tableta vsak vecer

Brez zdravnikovega nasveta sami odmerka ne smete spreminjati.

Bolniki z zmanjSanim delovanjem ledvic

Lahko jemljete obiCajne odmerke, kot je opisano zgoraj. Prilagajanje odmerkov ni
potrebno.

Bolniki z blago do zmerno zmanjSanim delovanjem jeter

Zdravnik bo preveril, kako prenaSate zdravilo Donepezilijev klorid Lek, preden bo povecal
odmerek.

Bolniki z mocno zmanjSanim delovanjem jeter

Zdravnik bo odlocil, ali je zdravilo Donepezilijev klorid Lek za vas primerno.
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Nacin jemanja
Filmsko oblozZene tablete jemljite zveCer, preden greste v posteljo, neodvisno od obrokov
hrane. Filmsko oblozene tablete pogoltnite s kozarcem vode.

Trajanje uporabe zdravila

Zdravnik oziroma farmacevt vam bo povedal, kako dolgo morate jemati tablete.

Od Casa do casa boste morali k zdravniku, da bo ocenil potek vasega zdravljenja in ocenil
vasSe simptome.

Ce ste vzeli veédji odmerek zdravila Donepezilijev klorid Lek, kot bi smeli

NE vzemite vec€ kot ene tablete 10 mg donepezilijevega klorida na dan.

Ce vzamete veé tablet, kot bi smeli, nemudoma pokligite zdravnika. Ce ne morete dobiti
zdravnika, nemudoma pojdite na oddelek za nujno pomoc¢ najblizje bolniSnice. V bolniSnico
s seboj vedno vzemite tablete in Skatlo, da bo zdravnik vedel, kaj ste vzeli.

Med simptomi prevelikega odmerjanja so obcutek slabosti, slabost, slinjenje, potenje,
upocasnjen sréni utrip, nizek krvni tlak (omotica ali omotica pri vstajanju), tezave z
dihanjem, izguba zavesti in epilepti¢ni napad ali krci (konvulzije).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Donepezilijev klorid Lek

Ce ste pozabili vzeti filmsko obloZeno tableto, enostavno vzemite eno filmsko obloZzeno
tableto naslednji dan ob obi€ajnem €asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili
vzeti prej$nji odmerek. Ce ste zdravilo pozabili jemati dlje kot en teden, se pred
nadaljevanjem jemanja zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Donepezilijev klorid Lek
Z jemanjem tega zdravila ne smete prenehati, razen ¢e vam tega ne naroci vas zdravnik.
Ugodni rezultati zdravljenja se lahko ob prenehanju zdravljenja postopoma zmanjsajo.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pri jemanju zdravila Donepezilijev klorid Lek so porocali o spodaj navedenih nezelenih
ucinkih. Ce se med jemanjem zdravila Donepezilijev klorid Lek pojavi kateri koli od teh
nezelenih ucinkov, obvestite zdravnika.

Resni nezeleni ucinki:

Ce opazite navedene resne nezelene uginke, morate o njih takoj obvestiti zdravnika.

Morda boste potrebovali nujno medicinsko pomoc.

e poskodbe jeter, npr. hepatitis. Simptomi hepatitisa so ob¢utek slabosti ali slabost,
izguba teka, splosno slabo pocutje, zvisana telesna temperatura, srbenje, porumenela
koZa in oCesne belo¢nice in temno obarvan urin (pojavi se lahko pri od 1 do 10 od
10.000 bolnikov).

e razjede na Zelodcu ali dvanajstniku. Simptomi le-teh so bole€ina v Zelodcu in ob&utek
nelagodja med popkom in prsno kostjo (pojavi se pri 1 do 10 od 1.000 bolnikov).

e krvavitev v Zelodcu ali ¢revesju. To se kaze z izloCanjem temnega blata ali z vidnimi
krvavitvami iz zadnjika (pojavi se lahko pri 1 do 10 bolnikov od 1.000 bolnikov).

e epileptic¢ni napad ali krci (konvulzije) (pojavi se pri 1 do 10 od 1.000 bolnikov).
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e vrocCina ter togost misic, potenje ali zmanjSana stopnja zavesti (stanje, imenovano
“nevrolepti¢ni maligni sindrom”) (pojavi se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov).

¢ Sibkost miSic, obcutljivost na dotik ali bolecina, zlasti e to spremlja slabo pocutje,
povisana telesna temperatura ali temen urin. Te simptome lahko povzroa nenormalna
razgradnja misic, ki je lahko smrtno nevarna in povzroc€i tezave z ledvicami (stanje,
imenovano rabdomioliza).

Po pogostnosti pojavljanja razporejeni nezeleni ucinki, o katerih so porocali, so:

Zelo pogosti, pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov:

e driska,
e slabost,
e glavobol.

Pogosti, pojavijo se lahko pri 1 do 10 bolnikov od 100 bolnikov:
utrujenost,

teZave pri spanju (nespecnost),

prehlad,

izguba teka,

halucinacije (videnje ali sliSanje stvari, ki jih ni),

nenavadne sanje in nocne more,

vznemirjenost,

agresivno vedenje,

omedlevica,

omotica,

nelagodje v trebuhu,

kozni izpuscaiji,

srbenje,

nekontrolirano uhajanje seca,

boledina,

nezgode (bolniki so lahko bolj nagnjeni k padcem in nezgodnim poskodbam).

Obc¢asni, pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 100 bolnikov:
e pocasen srcni utrip.

Redki, pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov:
e tresenje, togost ali nenadzorovani gibi, Se zlasti obraza in jezika, pa tudi okoncin.

Poro€anje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi neposredno na Univerzitetni kliniéni
center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, ZaloSka cesta 2, SI-1000 Ljubljana,
Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@Kkclj.si.

S tem, ko poroCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve€ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Donepezilijev klorid Lek
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli in pretisnem omotu ali na etiketi na plastenki. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na
zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Tega zdravila ne smete uporabljati po preteku 6 mesecev od prvega odprtja plastenke.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Donepezilijev klorid Lek

Zdravilna ucinkovina je donepezilijev klorid.

5 mg: Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 5 mg donepezilijevega klorida.
10 mg: Ena filmsko oblozena tableta vsebuje10 mg donepezilijevega klorida.

Druge sestavine zdravila (pomozZne snovi) so:
Jedro tablete:

mikrokristalna celuloza

laktoza monohidrat

koruzni Skrob

magnezijev stearat

Obloga tablete:

<5 mg:>
polivinilalkohol
smukec

titanov dioksid (E171)
makrogol 3350

sojin lecitin

<10 mg:>

polivinilalkohol

smukec

titanov dioksid (E171)

makrogol 3350

sojin lecitin

rumeni Zelezov oksid (E172)

Izgled zdravila Donepezilijev klorid Lek in vsebina pakiranja

Zdravilo Donepezilijev klorid Lek 5 mg filmsko oblozene tablete so bele in okrogle (s
premerom 7 mm).

Zdravilo Donepezilijev klorid Lek 10 mg filmsko obloZene tablete so rumene in okrogle (s
premerom 9 mm) z razdelilno zarezo. Tableta se lahko deli na enaka odmerka.
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Zdravilo Donepezilijev klorid Lek je na voljo v:

e pretisnih omotih
Velikosti pakiranj: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100x1 ali 120 filmsko
oblozenih tablet

e plastenkah z navojno zaporko
Velikost pakiranja: 100 ali 250 filmsko obloZenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet
Lek farmacevtska druzba d. d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalci

Lek farmacevtska druzba d.d.,Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija z mestom
izdelave: Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija z mestom
izdelave: Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Nemcija

LEK S.A., Ul. Podlipie 16 C, 95010 Strykow, Poljska z mestom izdelave: Ul. Domaniewska

50 C, 02-672 VarSava, Poljska
Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Romunija

Zdravilo je v drzavah €lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi
imeni:

Avstrija:
Donepezil HCl Sandoz 5mg — Filmtabletten

Donepezil HCI Sandoz 10mg — Filmtabletten

Belgija:
Donepezil Sandoz 5 mg filmomhulde tabletten

Donepezil Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten

Republika Ceska:
Donepezil Sandoz 10mg potahované tablety

Danska:
Donepezil Sandoz

Francija:
DONEPEZIL SANDOZ 5 mg, comprimé pelliculé

DONEPEZIL SANDOZ 10 mg, comprimé pelliculé
Grdéija:

PEZALE 5 mg, emKAaAUPuéEVa pe AeTTTO Upévio BioKia
PEZALE 10 mg, emMKAAUPUEVA PE AETTTO UPEVIO BIOKia

ltalija:
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DONEPEZIL SANDOZ

Norveska:
Donepezil Sandoz 5 mg filmdrasjerte tabletter
Donepezil Sandoz 10 mg filmdrasjerte tabletter

Portugalska:
DONEPEZILO SANDOZ

Romunija:
Zildon 5 mg comprimate filmate

Zildon 10 mg comprimate filmate

Slovenija:
Donepezilijev klorid Lek 5 mg filmsko obloZene tablete

Donepezilijev klorid Lek 10 mg filmsko obloZene tablete

v

Spanija:
Donepezilo Sandoz 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Donepezilo Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Svedska:
Donepezil Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Donepezil Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter

Zdruzeno kraljestvo:
Donepezil Hydrochloride 5 mg film-coated tablets
Donepezil Hydrochloride 10 mg film-coated tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
13.12.2016
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