Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Donepezil SaneXcel, 5 mg, tabletki powlekane
Donepezil SaneXcel, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Donepezil SaneXcel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Donepezil SaneXcel
Jak przyjmowa¢ lek Donepezil SaneXcel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Donepezil SaneXcel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Donepezil SaneXcel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Donepezil SaneXcel (donepezylu chlorowodorek) nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami
acetylocholinoesterazy. Donepezyl zwicksza stezenie w mozgu substancji (acetylocholiny) bioracej udziat
w funkcjonowaniu pami¢ci poprzez spowolnienie rozktadu acetylocholiny.

Jest stosowany w leczeniu objawowym otgpienia u pacjentdw z rozpoznang tagodna do $rednio cigzkiej
postacig choroby Alzheimera. Objawy choroby obejmuja zwigkszajaca si¢ utrate pamieci, splatanie i
zmiany w zachowaniu. W ich nastepstwie pacjenci z choroba Alzheimera maja coraz wigksze trudnosci z

wykonywaniem codziennych czynnosci.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Donepezil SaneXcel

Kiedy nie przyjmowac leku Donepezil SaneXcel

- jesli pacjent ma uczulenie na donepezylu chlorowodorek lub na pochodne piperydyny, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Donepezil SaneXcel nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty:



- wrzody zotadka lub dwunastnicy

- napady padaczkowe lub drgawki

- choroby serca (taka jak nieregularne lub bardzo wolne bicie serca, niewydolnos¢ serca, zawat
miesnia sercowego

- choroby serca zwane ,,wydtuzonym odstepem QT lub stwierdzono w wywiadzie pewne zaburzenia
rytmu serca zwane cze¢stoskurczem typu forsade de pointes, lub jesli u kogo$ z rodziny pacjenta
wystepuje ,,wydtuzony odstep QT”

- mate stezenie magnezu lub potasu we krwi

- astma lub inna dtugotrwata choroba phuc

- zaburzenia czynno$ci watroby lub zapalenie watroby

- trudnosci z oddawaniem moczu lub tagodna choroba nerek.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.

Dzieci i mlodziez
Lek Donepezil SaneXcel nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Donepezil SaneXcel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to lekéw, ktére nie
zostaly przepisane przez lekarza, a ktore pacjent kupit dla siebie w aptece. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore beda przyjmowane w przysztosci w przypadku dalszego przyjmowania leku Donepezil SaneXcel.
Leki te moga bowiem ostabia¢ lub wzmacnia¢ dziatanie leku Donepezil SaneXcel.

Szczegolnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych

rodzajow lekow:

- inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galantamina

- leki przeciwbdlowe lub leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow, np. kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub sodu diklofenak

- leki antycholinergiczne, np. Tolterodyna

- antybiotyki, np. erytromycyna, ryfampicyng

- leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol

- leki przeciwdepresyjne, np. fluoksetyna, citalopram, escitalopram, amitryptylina

- leki przeciwpadaczkowe, np. fenytoina, karbamazepina

- leki stosowane w chorobach serca, np. chinidyna, beta-blokery (propranolol i atenolol)

- leki zwiotczajace migénie, np. diazepam, sukcynylocholina

- leki do znieczulenia og6lnego

- leki dostgpne bez recepty, np. leki roslinne

- leki stosowane w chorobach serca (np. amiodaron, sotalol i chinidyna)

- leki stosowane w leczeniu psychoz (np. pimozyd, sertindol, ziprasidon)

- leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna).

Pacjent, u ktorego ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny, ktéry wymaga wykonania znieczulenia
og6lnego, powinien poinformowac lekarza, ze przyjmuje lek Donepezil SaneXcel. Lek ten moze bowiem
wptywac na ilo$¢ §rodka potrzebnego do znieczulenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o chorobach nerek lub watroby. Pacjenci z cigzka niewydolnoscia watroby
nie powinni przyjmowac leku Donepezil SaneXcel. Lek Donepezil SaneXcel moze by¢ stosowany u
pacjentow z chorobami nerek i lekkg do umiarkowanej niewydolnoscia watroby.



Nalezy poda¢ lekarzowi lub farmaceucie imi¢ i nazwisko opiekuna pacjenta. Opiekun pomoze pacjentowi
w przyjmowaniu leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lek Donepezil SaneXcel z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm nie ma wplywu na dziatanie leku Donepezil SaneXcel.

Nie nalezy przyjmowac leku Donepezil SaneXcel wraz z alkoholem, poniewaz alkohol moze zmienia¢
jego dziatanie.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku Donepezil SaneXcel podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Donepezil SaneXcel u kobiet w cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Choroba Alzheimera moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjentowi
nie wolno wykonywac tych czynnosci, chyba, ze lekarz stwierdzi, ze jest to bezpieczne. Ponadto
donepezyl moze powodowaé uczucie zmgczenia, zawroty gtowy oraz kurcze miesni. Jezeli wystapi
ktorekolwiek z tych dziatan, nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Donepezil SaneXcel zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Donepezil SaneXcel

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Donepezil SaneXcel nalezy przyjac?

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od przyjmowania dawki 5 mg (jedna biata tabletka) codziennie
wieczorem. Po miesigcu lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dawki 10 mg (jedna zo6tta tabletka),
codziennie wieczorem.

Tabletke leku Donepezil SaneXcel nalezy potkna¢ popijajac napojem lub woda, wieczorem przed
pbjsciem spaé. Jesli u pacjenta wystapig nietypowe sny, koszmary senne lub trudnosci w zasypianiu (patrz
punkt 4), lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Donepezil SaneXcel rano.

Dawka moze si¢ zmienia¢ w zaleznoS$ci od czasu trwania leczenia i zalecen lekarza. Maksymalna zalecana
dawka wynosi 10 mg na dobeg.

Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty odnos$nie sposobu i czasu
przyjmowania leku. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Jak dlugo nalezy przyjmowac¢ lek Donepezil SaneXcel?

Lekarz lub farmaceuta doradzi pacjentowi, jak dtugo nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek. Od
czasu do czasu pacjent bedzie musiat skonsultowac si¢ z lekarzem, w celu oceny skutecznosci leczenia
oraz objawow choroby.



Przerwanie przyjmowania leku Donepezil SaneXcel
Nie nalezy przerywaé przyjmowania tabletek, chyba ze tak zaleci lekarz. W przypadku przerwania
przyjmowania leku Donepezil SaneXcel, korzy$ci wynikajace z leczenia bedg stopniowo zanikag.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Donepezil SaneXcel

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedna tabletke na dobe. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku
niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku braku mozliwos$ci
skontaktowania si¢ z lekarzem, nalezy uda¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego. Zawsze nalezy
wzig¢ ze sobg tabletki i opakowanie do szpitala, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Objawy przedawkowania obejmuja nudnosci, slinotok, pocenie si¢, spowolnienie czynnosci serca, niskie
cisnienie t¢tnicze krwi (uczucie pustki w gtowie lub zawroty gtowy podczas wstawania), trudnosci w
oddychaniu, utratg przytomnosci oraz napady padaczkowe lub drgawki.

Pominiecie przyjecia leku Donepezil SaneXcel

W przypadku pominigcia przyjecia tabletki leku, nalezy przyja¢ jedna tabletke nastgpnego dnia o zwyktlej
porze. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

W przypadku pominigcia przyjmowania leku dtuzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
przed wznowieniem przyjmowania leku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane byly zglaszane przez osoby przyjmujace donepezil.
Jezeli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych wystapi podczas przyjmowania leku Donepezil
SaneXcel, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystgpia wymienione ponizej cigzkie dziatania

niepozadane. Moze okaza¢ si¢ konieczna natychmiastowa pomoc lekarska.

- ostabienie migsni, tkliwos¢ lub bol, w szczegdlnosci gdy towarzyszy im zte samopoczucie, wysoka
temperatura lub ciemny kolor mocz. Objawy te moga by¢ spowodowane nieprawidtowym
rozpadem migséni, co moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek (choroba
zwana rabdomioliza)

- uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sg nudnosci (uczucie
mdlosci) lub wymioty, utrata apetytu, ogdlne zte samopoczucie, goraczka, swiad, zazdtcenie skory i
oczu, ciemne zabarwienie moczu (moga wystapic u nie wigcej niz 1 do 10 na 10 000
uzytkownikow)

- wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawami wrzodow sg béle zotadka i uczucie dyskomfortu
(niestrawnos$¢) odczuwane pomigdzy pepkiem a mostkiem (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 do 10
na 1 000 uzytkownikoéw)

- krwawienie z zotadka lub jelit. Moze to powodowa¢ wydalanie czarnych smolistych stolcow lub
widoczng krew z odbytu (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 do 10 na 1 000 uzytkownikow)

- napady padaczkowe lub drgawki (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 do 10 na 1 000 uzytkownikow)

- goraczka ze sztywnoscig migsni, pocenie si¢ lub zmniejszony poziom $wiadomosci (zaburzenie
nazywane ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym”) (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
uzytkownikow).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 uzytkownikow):
- biegunka




- nudnos$ci i wymioty
- bole glowy

Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 do 10 na 100 uzytkownikow):
- kurcze mig¢éni

- zmeczenie

- trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)

- przezigbienie

- utrata apetytu

- omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktdre w rzeczywistosci nie istniejg)

- nietypowe sny, w tym koszmary senne

- pobudzenie

- agresywne zachowanie

- omdlenia

- zawroty glowy

- uczucie dyskomfortu w zotadku

- wysypka skorna

- swiad

- nietrzymanie moczu

- bol

- wypadki (pacjenci mogg by¢ bardziej podatni na upadki i przypadkowe obrazenia)

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 do 10 na 1 000 uzytkownikow):
- wolne bicie serca
- nadmierne wydzielanie §liny

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 do 10 na 1 000 uzytkownikow):
- sztywnosc¢, drzenie lub mimowolne ruchy, w szczegdlnosci twarzy i jezyka, ale rowniez konczyn

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmiany w czynnoS$ci serca widoczne na elektrokardiogramie (EKG) znane jako ,,wydluzenie
odstepu QT”

- szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktore moga by¢ objawami stanu zagrazajacego zyciu,
znanego jako torsade de pointes

- zwigkszone libido, hiperseksualnos¢

- objaw krzywej wiezy w Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu mig¢sni z nieprawidlowym
skrzywieniem ciata i glowy w jedng strong).

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Donepezil SaneXcel


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudeltku i blistrze
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donepezil SaneXcel
Substancjg czynng leku jest donepezylu chlorowodorek.

Lek Donepezil SaneXcel jest dostepny w dwoch mocach: 5 mg tabletka zawiera 5 mg donepezylu
chlorowodorku, a 10 mg tabletka zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian

Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 400 i zelaza tlenek zotty (E 172)
(tylko dla mocy 10 mg).

Jak wyglada lek Donepezil SaneXcel i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Donepezil SaneXcel, 5 mg to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o
$rednicy 7,0 mm + 0,2 mm.

Tabletki leku Donepezil SaneXcel, 10 mg to zo6tte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o
$rednicy 9,0 mm + 0,2 mm.

Tabletki powlekane leku Donepezil SaneXcel sa dostepne w blistrach zawierajgcych 28 tabletek
powlekanych, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

J.J. Bishop Health a.s.

Rybna 682/14, Staré Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

e-mail: pharmacovigilance@jjbishop.eu

Wytworca:

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas S.A.
Rua de Tapada Grande 2, Abrunheira

2710-228 Sintra

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Polska:

Republika Czeska:

Stowacja:

Bulgaria:

Wegry:

Rumunia:
Portugalia:

Donepezil SaneXcel

Donepezil SaneXcel

Donepezil SaneXcel 5 mg

Donepezil SaneXcel 10 mg

Honenesnn Canekcen 5 mg GpunMupanu TabaeTku
Donepezil SaneXcel 5 mg film-coated tablets
Honenesun Canekcen 10 mg punmupanu TabneTku
Donepezil SaneXcel 10 mg film-coated tablets
Donepezil SaneXcel 5 mg filmtabletta

Donepezil SaneXcel 10 mg filmtabletta

Donepezil SaneXcel Smg, 10 mg caomprimate filmate
Donepezilo J.J. Bishop

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



