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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kognezil 5 mg potahované tablety
Kognezil 10 mg potahované tablety
donepezili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kognezil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kognezil uZivat
Jak se pripravek Kognezil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kognezil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Kognezil a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Kognezil (donepezil hydrochlorid) patii do skupiny 1€ékd nazvanych inhibitory
acetylcholinesterazy. Donepezil zvysuje v mozku hladinu latky spojené s funkci paméti (acetylcholin)
zpomalenim rozpadu acetylcholinu.

Uziva se pii 1éCbé priznakti demence u pacientdl, u kterych byla rozpoznana mirna az stiedné tézka
forma Alzheimerovy nemoci. Pfiznaky zahrnuji zvySenou ztratu paméti, zmatenost a zmény chovani.

Vysledkem je, ze pro pacienty s Alzheimerovou nemoci je stale t¢zsi vykonavat svoje kazdodenni
aktivity.

Ptipravek Kognezil se uziva pouze u dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Kognezil uZivat

Neuzivejte pripravek Kognezil
- jestlize jste alergicky(4) na donepezil-hydrochlorid, derivaty piperidinu nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Kognezil se porad’te se svym lékaftem nebo Iékarnikem, zvlasté jestlize mate

nebo jste mel(a):

- Zaludeéni nebo dvanactnikové viedy.

- Zachvaty nebo kiece.

- Srde¢ni onemocnéni (napf. nepravidelny nebo velmi pomaly tlukot srdce, srdecni selhani,
infarkt).



- Onemocnéni srdce zvané ,prodlouzeni QT intervalu® nebo urCity abnormalni srde¢ni rytmus
zvany torsade de pointes nebo pokud ma nékdo z Vasi rodiny ,,prodlouzeny QT interval®.

- Nizkou hladinu hot¢iku nebo drasliku v krvi.

- Astma nebo jinou dlouhodobou plicni chorobu.

- Onemocnéni jater nebo zanét jater.

- Obtize s mocenim nebo mirné onemocnéni ledvin.

- Jakékoliv mimovolni (nechténé) nebo neobvyklé pohyby jazyka, obliceje nebo téla
(extrapyramidové ptiznaky). Pripravek Kognezil mize vyvolat nebo zhorsit extrapyramidové
ptiznaky.

Rovnéz informujte svého 1ékare, pokud otéhotnite nebo si myslite, Ze mtzete byt t¢hotna.

Déti a dospivajici
Ptipravek Kognezil se nedoporucuje uzivat détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kognezil

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to z toho divodu, ze tyto léky mohou zeslabovat nebo
zesilovat u€inky ptipravku Kognezil.

Zvlaste dulezité je oznamit VaSemu lékari, pokud uzivate jakykoli z nasledujicich léCivych ptipravki:

- Jiné 1éky na Alzheimerovu chorobu, napt. galantamin.

- Léky proti bolesti nebo pro 1é¢bu artritidy (zanét kloubil) jako napt. kyselina acetylsalicylova,

- Anticholinergni 1é¢ivé piipravky, napt. tolterodin.

- Pripravky k1éc¢bé bakteridlnich infekci, napt. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin.

- Protiplistiové piipravky, napt. ketokonazol.

- Pripravky k 1é€bé deprese, napf. citalopram, escitalopram, amitriptyline, fluoxetin.

- Ptipravky k 1écbé psychozy, napt. pimozidin. sertindol, ziprasidon.

- Leécivé ptipravky k 1é¢be zachvatt (kieci), napt. fenytoin, karbazepamin.

- Pripravky k 1écbé problémt se srdeénim rytmem (napf. amiodaron, sotalol a chinidin)
betablokatory (propranolol a atenolol).

- Svalova relaxancia (1é¢ivé ptipravky, které uvolnuji svaly), napt. diazepam, sukcinylcholin,

- Celkova anestetika.

- Lécivé piipravky dostupné bez I€kaiského predpisu, napt. rostlinné ptipravky.

Pokud se mate podrobit operaci vyzadujici celkovou anestezii (narkézu), informujte svého lékaie a
anesteziologa o tom, ze uzivate pripravek Kognezil. To proto, ze Vas 1ék mlze mit vliv na mnoZzstvi
potfebného anestetika.

Pripravek Kognezil mohou uzivat pacienti s onemocnénim ledvin a mirnym aZz stfednim onemocnénim
jater. Mate-li onemocnéni jater nebo ledvin, informujte svého Iékafe. Pacienti se zavaznym
onemocnénim jater nemaji piipravek Kognezil uzivat.

Sdélte svému l¢kati nebo 1ékarnikovi jméno Vaseho oSetfovatele. V4§ oSetfovatel Vam pomiize uzivat
Vas 1ék tak, jak je pfedepsano.

Piipravek Kognezil s jidlem, pitim a alkoholem
Pfijem potravy nema na ucinek piipravku Kognezil zadny vliv.
Pti uzivani ptipravku Kognezil nekonzumujte alkohol, protoze alkohol by mohl zménit jeho uc¢inek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€¢ivy ptipravek.

Neuzivejte ptipravek Kognezil, jestlize kojite.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Alzheimerova nemoc muze narusit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje a Vy tyto ¢innosti nesmite
vykonavat, pokud Vam lékat nefekne, Ze jsou pro Vas bezpecné.

Vas 1ék mize také zpisobit unavu, zavraté a svalové kieCe. Pokud se u Vas tyto ucinky objevi,
nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Piipravek Kognezil obsahuje laktosu
Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Kognezil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokyni svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Na zacatku 1écby je doporucena davka 5 mg (1 bila tableta) kazdy vecer pred spanim. Po jednom
mesici Vam mize V4§ 1ékaf zmeénit davku na 10 mg (2 bilé tablety) kazdy vecer pred spanim.

Pokud se u Vs objevi abnormalni sny, nocni miry nebo potize se spankem (viz bod 4), mtze
Vam lékat doporucit uzivat ptipravek Kognezil rano.

Kognezil 10 mg
Na zacatku 1écby je doporucena davka 5 mg (1/2 Zluté tablety) kazdy vecer pred spanim. Po jednom

mésici Vam muze Vas Iékar zmenit davku na 10 mg (1 zluté tableta) kazdy vecer pred spanim.
Sila tablet, kterou budete uzivat, se mize zménit v zavislosti na délce uzivani pfipravku a na
doporuceni Vaseho Iékate. Nejvyssi doporucena denni davka je 10 mg kazdy vecer.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate nebo l1€karnika.
Nemeéite davkovani piipravku bez porady s 1ékarem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pripravek se nedoporucuje k uzivani u déti a dospivajicich (mladsich nez 18 let).

Jak se pripravek Kognezil uziva
Tabletu pripravku Kognezil uzijte vecer pied spanim a zapijte ji vodou.

Jak dlouho mate pripravek Kognezil uzivat
Vas lékar nebo 1ékarnik Vam poradi, jak dlouho mate pokracovat v uzivani tablet. Cas od Casu budete
muset svého 1ékare navstivit, aby posoudil Vasi 1é¢bu a zhodnotil Vase priznaky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Kognezil, nez jste mél(a)

Neuzivejte veétsi nez doporuc¢enou denni davku. Jestlize jste uzili vice tablet, nez jste méli, ihned
kontaktujte svého Iékate. Pokud svého Iékafe nemulzete zkontaktovat, vyhledejte nejblizsi
pohotovostni sluzbu nebo nemocnici. Vzdy si vezméte s sebou krabicku se zbylymi tabletami, aby
1ékat védel, co jste uzili.

Ptiznaky predavkovani zahrnuji nevolnost, zvraceni, nadmérné slinéni, poceni, pomaly srdecni tep,
nizky krevni tlak (lehké toCeni hlavy nebo zavraté vestoje), potize s dychanim, ztratu védomi a
zachvaty nebo kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Kognezil
Pokud si zapomenete vzit davku, uzijte nasledujici den pouze doporucenou davku v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



Pokud si zapomenete vzit svij 1€k po dobu delsi nez jeden tyden, zavolejte pred dal§im uzitim 1éku
svému lékafi.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Kognezil
Neprestavejte tablety uzivat, dokud Vam to nefekne Vas l1ékatr. Pokud piestanete piipravek Kognezil
uzivat, ptinos 1écby bude postupné slabnout.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci t€inky byly hlaseny lidmi uzivajicimi donepezil.

Informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky béhem uzivani piipravku
Kognezil.

Zavazné nezadouci ucinky:

Pokud se u Vas vyskytnou uvedené zavazné nezadouci U¢inky, musite to neprodlené sdélit svému

1ékati. Mizete potfebovat okamzitou 1ékatrskou pomoc.

- Poskozeni jater, napt. hepatitida (zanét jater). Pfiznaky hepatitidy jsou nevolnost nebo zvraceni,
ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit $patného zdravotniho stavu, horecka, svédéni, zezloutnuti
klize a o¢i a tmava barva moc¢i (muze postihovat az 1 pacienta z 1 000).

- Zaludeéni nebo dvanécternikové viedy. Piiznaky viedd jsou bolest zaludku a potize (poruchy
traveni) pocitované mezi pupkem a hrudni kosti (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100).

- Krvaceni do zaludku nebo stfev. Mlze to zplsobit ¢ernou stolici nebo viditelné krvaceni z
konec¢niku (mtize postihovat az 1 pacienta ze 100).

- Zachvaty nebo kiece (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100).

- Horecka soucasné se svalovou ztuhlosti, pocenim nebo poruchou védomi - stav nazyvany
neurolepticky maligni syndrom (mize postihovat az 1 pacienta z 10 000).

- Slabost, citlivost nebo bolest svalll, a zejména pokud se zaroven necitite dobfe, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc¢. Tyto U¢inky mohou byt zptisobeny abnormalnim rozpadem
svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas mize ohroZzovat na zivot¢ a muze vést k
onemocnéni ledvin (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000).

Velmi ¢asté nezadouci Géinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- Prtijem, nevolnost.
- Bolesti hlavy.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

- Nachlazeni.

- Ztrata chuti k jidlu.

- Halucinace (vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou skutecné), agitovanost (neklid), agresivni
chovani, abnormalni sny a no¢ni mary.

- Mdloby, zavrat¢, poruchy spanku (nespavost).

- Zvraceni, neptijemny pocit v zaludku.

- Vyrazka, svédéni.

- Svalové krece.

- Nekontrolovatelny tnik moci.

- Unava, bolest.

- Nehody (pacienti mohou byt nachylnéjsi k pAdiim a nahodnym poranénim).




Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
- Pomaly srdecni tep.

- Hypersekrece slin (zvySena tvorba slin).

- Drobné zmény koncentraci nékterych enzymu.

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
- Ztuhlost, tfes nebo nekontrolovatelné pohyby zejména obliceje a jazyka, ale rovnéZ koncetin.
- Nepravidelna srdecni ¢innost.

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

- Zmeény srdecni aktivity, které lze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané
prodlouzeny QT interval.

- Zrychleny, nepravidelny srdec¢ni tep, mdloby, které mohou byt pfiznakem zivot ohrozujiciho
stavu znamého jako torsade de pointes.

- Zvysené libido, hypersexualita.

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

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucCinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Kognezil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zZadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni
prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kognezil obsahuje

- Lécivou latkou je donepezili hydrochloridum (donepezil-hydrochlorid). Jedna potahovana
tableta obsahuje donepezili hydrochloridum 5 mg, coZ odpovida donepezilum 4,56 mg.

- Lécivou latkou je donepezili hydrochloridum (donepezil-hydrochlorid). Jedna potahovana
tableta obsahuje donepezili hydrochloridum 10 mg, coz odpovida donepezilum 9,12 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat,
draselna stl acesulfamu, hypromelosa, mastek, makrogol a oxid titanicity (E171).
Potahovana tableta 10 mg obsahuje navic zluty oxid zelezity (E172).


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

Jak pripravek Kognezil vypada a co obsahuje toto baleni

Kognezil 5 mg: bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru pfiblizné 6,7 mm,
na jedné stran¢ vyrazeno ,,5°, na druh¢ stran¢ hladkeé.

Kognezil 10 mg: zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priiméru priblizn¢ 8,8 mm, na jedné
stran¢ vyrazeno ,,10%, na druh¢ strané s pulici ryhou. Tabletu Ize rozd¢lit na dve stejné davky.

Blistr (OPA/AI/PVC/Al).

Velikosti baleni: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 120 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Kognezil

Francie Donepezil Zentiva 5/10 mg, comprimé pelliculé
Italie Donepezil Zentiva

Némecko Donepezil-HCI Zentiva 5/10 mg Filmtabletten
Portugalsko Donepezilo Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 10. 2022.



