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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Donepezil Sandoz 10 mg potahované tablety

donepezili hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, méa-1li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Donepezil Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Donepezil Sandoz uZivat
Jak se ptipravek Donepezil Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Donepezil Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Donepezil Sandoz a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Donepezil Sandoz patii do skupiny 1€kt nazyvanych inhibitory cholinesterazy.
Donepezil zvySuje v mozku hladinu latky nazyvané acetylcholin, ktera se ucastni funkci paméti
tim, Ze zpomaluje odbouravani acetylcholinu.

Ptipravek Donepezil Sandoz se uziva k 1é¢b¢ priznaki demence u pacientt, u nichz byla
diagnostikovana mirna az stfedné t¢Zka Alzheimerova choroba. Pfiznaky zahrnuji zhorSujici se
vypadky paméti, zmatenost a zmény chovani. Kvili t€émto pfiznakim mohou pacienti trpici
Alzheimerovou chorobou stale hlife vykonavat bézné kazdodenni ¢innosti.

Ptipravek Donepezil Sandoz je urcen k 1é€bé dospélych pacienti.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Donepezil Sandoz uzivat

Neuzivejte pripravek Donepezil Sandoz

jestliZe jste alergicky(4) na

e donepezil-hydrochlorid

e piperidinové derivaty, latky chemicky blizké donepezilu

e sOju, burské ofechy nebo na kteroukoli dalsi sloZku ptipravku Donepezil Sandoz (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim piipravku Donepezil Sandoz se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem, nebo zdravotni

sestrou. Jestlize se Vas tyké kterykoli z nasledujicich stavi, je tfeba, abyste Vy nebo Vas peCovatel

informoval(a) Vaseho 1ékaie nebo 1ékarnika:

e 7zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy

e zachvaty (epileptické) nebo kiece

e onemocnéni srdce (napt. nepravidelny nebo velmi pomaly srde¢ni tep, srde¢ni selhani, infarkt)

e onemocnéni srdce zvané ,,prodlouzeni QT intervalu“ nebo urcity abnormalni srde¢ni rytmus
zvany torsade de pointes nebo pokud mé n¢kdo z Vasi rodiny ,,prodlouzeny QT interval*

¢ nizkou hladinu hot¢iku nebo drasliku v krvi

e astma nebo jiné dlouhodobé plicni onemocnéni

e poruchy jater nebo zanét jater

e obtizné moceni nebo mirné onemocnéni ledvin.

Rovnéz informujte svého 1ékare, pokud jste téhotna nebo pokud si myslite, Ze byste mohla byt

téhotna.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Donepezil Sandoz
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To zahrnuje také 1€ky, které¢ Vam Iékat nepiedepsal, ale které jste sami zakoupili v 1ekarné.
Vztahuje se to i na léky, které byste mohl(a) uzivat v budoucnu, v ptipad¢, ze budete pokracovat
v uzivani ptipravku Donepezil Sandoz. Diivodem je, Ze tyto 1éky mohou zeslabovat ¢i zesilovat
ucinky ptipravku Donepezil Sandoz.

Zejména je dilezité, abyste svého lékare informoval(a), pokud uzivate n€ktery z nasledujicich

druhti 1é¢ivych pripravki:

e jiné piipravky k 1é€bé Alzheimerovy choroby, napt. galantamin

e piipravky k lécbé bolesti nebo zanctu kloubu, napt. kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID), jako je ibuprofen nebo sodna stl diklofenaku

¢ anticholinergika, napf. tolterodin pouZivany k 1é¢b¢ inkontinence

o piipravky klécb¢é bakteridlnich infekci napt. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,

moxifloxacin, rifampicin

protiplisnové ptipravky, napt. ketokonazol

ptipravky k 1é¢bé deprese, napf. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin

ptipravky k 1é¢bé psychdzy, napt. pimozid, sertindol, ziprasidon

ptipravky k 1é¢bé epilepsie, napt. fenytoin, karbamazepin

ptipravky k 1é¢bé problémi se srdenim rytmem, napt. amiodaron, sotalol

ptipravky k 1é€bé onemocnéni srdce, napt. chinidin, betablokétory (propranolol a atenolol)

ptipravky ke snizeni svalového napéti, napt. diazepam, suxamethonium

celkova anestetika pouzivana k znecitlivéni

piipravky, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu, napt. rostlinné ptipravky.

Mate-li podstoupit operaci v celkové anestezii, informujte svého Iékate a anesteziologa, Ze uzivate
ptipravek Donepezil Sandoz. MiiZe byt potieba upravit mnozstvi anestetika.

Ptipravek Donepezil Sandoz mohou uZzivat pacienti s onemocnénim ledvin a mirnym az sttednim
onemocnénim jater. Trpite-1i onemocnénim jater ¢i ledvin, informujte svého Iékate. Pacienti se
zavaznym onemocnénim jater nesmi piipravek Donepezil Sandoz uZivat.



Informujte svého lékate nebo Iékarnika o jméne Vaseho pecovatele. Vas peCovatel Vam pomiize
uzivat Vas Iék tak, jak je predepsano.

Pripravek Donepezil Sandoz s jidlem a pitim

Utinek piipravku Donepezil Sandoz neni ovlivnén piijmem potravy.

Pti uzivani ptipravku Donepezil Sandoz se nedoporucuje pozivat alkohol, protoze miize ménit
ucinek 1écby.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Donepezil Sandoz se nesmi uzivat béhem kojeni.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo l¢karnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Alzheimerova choroba muize naruSit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat
stroje. Nevykonavejte tyto ¢innosti, pokud Vas Vas 1ékar neujistil, Ze je to bezpecné.

Tento ptipravek muze vyvolat Gnavu, zavraté¢ a svalové kiece, zejména na zacatku lécby a pii
zvyseni davky. Jestlize Vs tyto poruchy postihly, nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Piipravek Donepezil Sandoz obsahuje laktosu a kukuFi¢ny Skrob

Ptipravek Donepezil Sandoz obsahuje laktosu a kukufi¢ny Skrob (zdroj glukosy).

Jestlize Vam Vas Iékat oznamil, ze trpite nesndsenlivosti nékterych cukri, porad’te se se svym
Iékarem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

r

3. Jak se pripravek Donepezil Sandoz uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Donepezil Sandoz piesné podle pokynii svého Iékate. Pokud si nejste
Jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Obvykla davka piipravku je:

Dospeéli a pacienti vyssiho véku

e Zahajovaci davka: 1/2 potahované tablety kazdy vecer

¢ Po jednom mésici: moznost zvySeni na 1 potahovanou tabletu kazdy vecer
e Maximalni davka: 1 potahovana tableta kazdy vecer

Nemeéiite davku z vlastni viile bez pokynu svého I¢kare.

Pacienti s poruchou cinnosti ledvin
Muzete uzivat obvyklou davku, uvedenou vyse. Uprava davkovani neni nutna.

Pacienti s mirnou az stredné zavaznou poruchou cinnosti jater
Pted zvySenim davky Vas 1€kat zkontroluje Vasi snasenlivost piipravku Donepezil Sandoz.

Pacienti se zavaznou poruchou cinnosti jater
Lékar rozhodne, zda je pro Vas ptipravek Donepezil Sandoz vhodny.

Zpiisob podani
Uzivejte své potahované tablety vecer, nez jdete spat, nezavisle na jidle.

Potahované tablety zapijte sklenici vody.
Pokud se u Vas objevi abnormalni sny, nocni miry nebo potize se spankem (viz bod 4), mizZe
Vam lékat doporucit uzivat ptipravek Donepezil Sandoz réno.
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Trvéni 1écby
Vas lékar nebo Iékarnik Vam poradi, jak dlouho mate pokracovat v uzivani tablet. Béhem 1écby
jsou nutné pravidelné kontroly ke zhodnoceni pribéhu Vasi 1¢cby a Vasich piiznaki.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Donepezil Sandoz, nezZ jste mél(a)

NEUZIVEJTE vice nez 10 mg donepezil-hydrochloridu denng. Jestlize uZijete vice, nez méte
uzivat, ihned informujte svého 1¢kate. Pokud to neni mozné, vyhledejte pohotovostni sluzbu v
nejbliz§i nemocnici. Vzdy s sebou vezméte krabicku se zbylymi tabletami piipravku, aby lékar
vedél, co jste uzil(a).

Ptiznaky prfedavkovani zahrnuji nevolnost a zvraceni, slinéni, poceni, pomaly srde¢ni tep, nizky
krevni tlak (toceni hlavy nebo zavrat’ pii vstavani), dychaci obtize, ztratu védomi a zachvaty nebo
kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Donepezil Sandoz

Jestlize jste potahovanou tabletu zapomnél(a) uzit, uzijte az dalsi predepsanou potahovanou tabletu
ptisti den v obvyklou dobu. Nezdvojndsobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Jestlize jste zapomnél(a) sviyy 1€k uzivat po dobu delsi nez jeden tyden, porad’te se se svym Iékafem
diive, nez uzijete jakoukoli dal§i davku ptipravku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Donepezil Sandoz
Neukoncujte uzivani tohoto ptipravku, pokud Vas k tomu nevyzval V4§ 1€kat. Pfiznivé vysledky
1é¢by se mohou po ukonceni 1écby postupné snizovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit 1 tento pfipravek neZadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny u pacientll uzivajicich ptipravek Donepezil Sandoz.
Informujte svého lékate, pokud mate néktery z téchto nezddoucich tc¢inkd, béhem uzivani ptipravku
Donepezil Sandoz.

Zavazné nezadouci Ucinky:

Ihned oznamte svému Iékaii, pokud se u Vas objevi nize uvedené zavazné nezadouci ucinky:
Muzete potfebovat naléhavé Iékatské oSetfeni.

e Porucha jater (napf. zdnét jater). Pfiznaky zanétu jater jsou nevolnost nebo zvraceni, ztrata chuti
k jidlu, pocit nemoci, horecka, svédéni, zezloutnuti klize a o¢i a tmavad moc¢ (postihuji 1-10
pacientti z 10 000).

e Tvorba Zaludecnich a dvanactnikovych viedi. Ptiznaky tvorby viedil jsou bolest a neptijemny
pocit v bfiSe, mezi pupkem a hrudni kosti (postihuje 1-10 pacientt z 1 000).

e Kirvaceni do Zaludku a stfev. To mize zplsobit vylucovani ¢erné stolice nebo krvaceni z
konec¢niku (postihuje 1-10 pacientt z 1 000).

e Zachvaty nebo kiece (postihuji 1-10 pacientti z 1 000).



e HoreCka soucasn¢ se svalovou ztuhlosti, pocenim nebo poruchou védomi (stav nazyvany
,hneurolepticky maligni syndrom*) (postihuje méné nez 1 pacienta z 10 000).

e Slabost, citlivost nebo bolest svalil, a zejména pokud se zaroven necitite dobfe, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou mo¢. Tyto Gcinky mohou byt zplisobeny abnormalnim rozpadem
svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas mize ohroZovat na Zzivoté a mulze vést
k onemocnéni ledvin.

HIasen¢é nezadouci ucinky, sefazené podle Cetnosti vyskytu, jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
e prijem
e nevolnost
e Dbolest hlavy.

asté (mohou postihnout 1-10 pacientii ze 100):
svalové kiece
unava
nespavost (poruchy spanku)
nachlazeni
ztrata chuti k jidlu
halucinace (slysite nebo vidite véci, které nejsou skutecné)
neobvyklé sny a nocni miry
neklid
agresivni chovani
mdloby
zavraté
zvraceni
nepiijemny pocit v zaludku
vyrazka
svedeéni
nekontrolovatelné moceni
bolest
nehody (pacienti mohou byt nadchylnéjsi k pAdiim a ndhodnym zranénim).

e o 0o 0 0 o o (X

Méné Casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta ze 100):
e pomaly srde¢ni tep
e mirné zvySeni hladiny svalového enzymu kreatinkinazy pti vySetfeni krve.

Vzacné (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 1000):
e tfes, ztuhlost nebo neovladatelné pohyby, zejména obliceje a jazyka, ale také koncetin
e poruchy srde¢niho rytmu.

Frekvence ,,neni znamo*:

e zmény srde¢ni aktivity, které lze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané
prodlouzeny QT interval

e zrychleny, nepravidelny srdecni tep, mdloby, které mohou byt pfiznakem Zivot ohroZujiciho
stavu znamého jako torsade de pointes

e zvySené libido, hypersexualita



e Pisa syndrom (stav zahrnujici mimovolni kontrakce (stazeni) svalti s abnormalnim ohnutim
téla a hlavy na jednu stranu).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ac¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezédoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Donepezil Sandoz uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru anebo
na Stitku lahvicky. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento pripravek, jestlize jiz uplynulo 6 mésicti od prvniho otevieni HDPE lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1€€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomaéhaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Donepezil Sandoz obsahuje
Léciva latka je donepezili hydrochloridum (donepezil-hydrochlorid).
Jedna potahovana tableta obsahuje donepezili hydrochloridum 10 mg.

Pomocné latky jsou:
Jadro tablety:
mikrokrystalicka celulosa
monohydrat laktosy
kukufi¢ny skrob
magnesium-stearat

Potah tablety:
polyvinylalkohol
mastek

oxid titanic¢ity (E 171)
makrogol 3350


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

sojovy lecitin
Zluty oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Donepezil Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Donepezil Sandoz jsou zluté, kulaté potahované tablety s ptilici ryhou o priiméru 9 mm.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Ptipravek Donepezil Sandoz potahované tablety je dostupny v téchto balenich:

e Dlistry

Velikosti baleni 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100 x 1 nebo 120 potahovanych tablet
e HDPE lahvicka

Velikost baleni 100 nebo 250 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce:
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Lek S.A., Varsava, Polsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Donepezil HC1 Sandoz 10 mg — Filmtabletten
Belgie: Donepezil Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika: Donepezil Sandoz 10 mg potahované tablety
Dénsko: Donepezil Sandoz

Francie: DONEPEZIL Sandoz 10 mg, comprimé pelliculé
Recko: Pezale

Italie: DONEPEZIL SANDOZ

Norsko: Donepezil Sandoz

Portugalsko: DONEPEZILO SANDOZ

Slovenské republika: Donepezil Sandoz 10 mg filmom obalené tablety
Spanélsko: Donepezilo Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko: Donepezil Sandoz

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Donepezil Hydrochloride 10 mg Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 11. 2022



