Sp. zn. sukls246745/2022
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Landex 5 mg potahované tablety
Landex 10 mg potahované tablety
donepezil-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- 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 nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Landex a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Landex uZivat.
Jak se Landex uziva.

Mozné nezadouci Gc¢inky.

Jak Landex uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

ALY

1. Co je Landex a k ¢emu se pouZiva

Donepezil-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku Landex, patfi do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory
acetylcholinesterazy. Donepezil v mozku zvysuje hladiny latky (acetylcholin), ktera se Gcastni
pamétovych funkci tim, Ze zpomaluje rozpad acetylcholinu.

Pripravek Landex se pouziva k 1é¢b¢ piiznakti demence u lidi s diagnézou mirné az stiedné t€zké
Alzheimerovy choroby.

Ptiznaky zahrnuji zhorsujici se ztratu paméti, zmatenost a zmény chovani. V dusledku toho pacienti
trpici Alzheimerovou chorobou stale hiife vykonavaji své kazdodenni ¢innosti.

Ptipravek Landex je urcen k pouziti pouze u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Landex uZivat

Neuzivejte Landex
o jestlize jste alergicky(a) na donepezil hydrochlorid nebo na podobné 1éky (znamé jako derivaty
piperidinu) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Landex se porad’te se svym 1ékafem nebo lékarnikem, jestlize mate nebo jste

mél(a):

- onemocnéni srdce (napt. nepravidelny nebo velmi pomaly srdecni tep, srdeCni selhani, infarkt),

- onemocnéni srdce zvané ,,prodlouzeni QT intervalu“ nebo uréity abnormalni srde¢ni rytmus
zvany torsade de pointes nebo pokud ma n¢kdo z Vasi rodiny ,,prodlouzeny QT interval®,

- nizkou hladinu hot¢iku nebo drasliku v krvi

- zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo soucasné uzivate protizanétlivé 1éky (tzv. NSA),

- potize s mocenim,
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- zachvaty kte¢i (donepezil mize vyvolat nové zachvaty) nebo synkopu (kratkodoba ztrata
védomi),

- astma nebo jiné plicni onemocnéni trvajici delsi dobu,

- zavazné jaterni problémy nebo hepatitidu,

- extrapyramidové ptiznaky (nekontrolované pohyby téla nebo obliceje).

Svého 1ékare rovnéz informujte, pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, Zze muzete byt t€hotna.

Déti a dospivajici
Ptipravek Landex je uréen k pouziti pouze u dospélych pacientd.

Dalsi 1écivé pripravky a Landex

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Tyto Iéky by mohly ucinky ptipravku Landex zesilit nebo
zeslabit.

Svého 1ékare informujte zejména tehdy, kdy uzivate néktery z nasledujicich typa 1é¢iv

- léky proti bolesti nebo k 1écbé artritidy (zanétu kloubtt), napt. kyselina acetylsalicylova,
nesteroidni antirevmatika, jako je ibuprofen nebo sodna sil diklofenaku

- anticholinergika, napf. tolterodin (k 1é¢b¢ inkontinence)

- ptipravky k 1é¢bé bakterialnich infekci (napft. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin a rifampicin),

- protiplisiiové ptipravky (Iéky nicici plisné nebo blokujici jejich rist), napt. ketokonazol a
itrakonazol,

- ptipravky k 1é¢b€ deprese (napf. citalopram, escitalopram, amitriptyline, fluoxetin),

- pripravky k 1é¢be psychdzy (napt. pimozid, sertindol, ziprasidon),

- antikonvulziva (1éky proti kie¢im), jako je fenytoin nebo karbamazepin,

- léky na srde¢ni onemocnéni, jako je chinidin nebo betablokatory (propranolol a atenolol),

- pripravky k 1é€b¢ problémi se srde¢nim rytmem (napf. amiodaron, sotalol),

- léky na uvolnéni svall (napt. diazepam, sukcinylcholin)

- celkova anestetika

- jiné 1éky pouzivané k 1é¢bé Alzheimerovy choroby (jako je galantamin nebo rivastigmin),

- 1éky dostupné bez 1ékarského predpisu, napt. bylinné ptipravky.

Jestlize mate podstoupit operaci, kterd vyzaduje podani celkovych anestetik, musite svého l¢kate a
anesteziologa informovat, ze piipravek Landex uzivate. To proto, ze Vas 1ék mize ovlivnit pottebné
mnozstvi anestetika.

Ptipravek Landex se mlize uzivat u pacientll s onemocnénim ledvin nebo s mirnym nebo stfedné
zavaznym onemocnénim jater. Pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, svého lékafe o tom napied
informujte. Pacienti s tézkym onemocnénim jater pfipravek Landex uzivat nesméji.

Landex s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety zapijejte trochou vody a uzivejte je vecer pfed spanim. Tento ptipravek lze uzivat bez ohledu
na jidlo, protoze potrava nema na ucinky ptipravku Landex zadny vliv.

Béhem [é¢by donepezilem nepijte zadny alkohol, protoze alkohol mtize snizovat jeho ucinky.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Landex se béhem kojeni nema uzivat. Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze
muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem
diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase onemocnéni miZe zhorsit Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Pripravek Landex muize zplsobovat inavu, zavraté a svalové kiece, zejména na zacatku 1é¢by nebo pii
zvySovani davky. Vas oSettujici 1ékar proto bude pravideln¢€ hodnotit Vasi schopnost fidit dopravni
prostifedky nebo obsluhovat slozité stroje.
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Vas l1ékat rozhodne individualné, pfi jaké davce piipravku Landex smite fidit dopravni prostiedky
nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Landex uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Svému lékati nebo I€karnikovi sdélte jméno svého osetfovatele. Vas oSetrovatel Vam pomtize uzivat
1€k tak, jak bylo ptedepsano.

Doporucend davka je:

Doporucena zahajovaci davka je 5 mg jednou denné¢, vecer. Sila tablety, kterou budete uzivat, se mize
menit v zavislosti na délce uzivani Iéku a na tom, co doporuci Vas 1ékat. Po jednom mésici Vam lékat
muze fici, abyste uzival(a) 10 mg kazdy vecer. Nejvyssi doporucend denni davka je 10 mg.

Tablety pripravku Landex uzivejte usty (s trochou vody) veCer nez ptjdete spat. Pokud se u Vas objevi
abnormalni sny, no¢ni miry nebo potize se spankem (viz bod 4), miize Vam lékai doporucit uzivat
ptipravek Landex rano. Landex lze uzivat bez ohledu na jidlo, protoze potrava nema na ucinky
ptipravku Landex zadny vliv.

Vzdy musite dodrzovat pokyny svého l€kate o tom, jak a kdy mate uzivat Vas Iék. Bez porady
s Iékafem davku samovoln¢ neménte a piipravek neprestavejte uzivat, pokud Vam Vas 1ékar nefekl,
abyste tak ucinil(a).

Vas 1ékai Vam poradi, jak dlouho mate tablety uzivat. Cas od ¢asu bude nutné, abyste svého lékate
navstivil(a), aby mohl posoudit Vasi 1é¢bu a vyhodnotit ptiznaky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouzivani tohoto 1éku u déti a dospivajicich (mladsich nez 18 let) se nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Landex, nez jste mél(a)

Neuzivejte vice nez 10 mg za den. Pokud jste uzil(a) vice pfipravku, nez jste mél(a), okamzité
zavolejte svému 1ékati. Jestlize se nemtzete obratit na svého lékare, ihned se obrat'te na pohotovostni
oddéleni mistni nemocnice.

Do nemocnice s sebou vezmeéte tablety a papirovou krabicku, aby lékat véd€l, co jste uzil(a).

Priznaky ptedavkovani zahrnuji pocit nevolnosti nebo nevolnost, slinéni, poceni, zpomaleny tep, nizky
krevni tlak (toceni hlavy nebo zavraté vestoje), dychaci obtize, ztratu védomi a zachvaty kieci nebo
ktece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Landex

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, protoZe by to vynechanou

davku nenahradilo, ale riskoval(a) byste pfedavkovani. Pokra¢ujte v 1é¢bé tak, jak bylo ptedepsano.

Jestlize jste svij 1¢k zapomnél(a) uzivat déle nez jeden tyden, zavolejte svému lékati diive, nez
zacnete s dal$im uzivanim léku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Landex
Po ukonceni 1é¢by dochazi k postupnému snizovani ptiznivého ucinku ptipravku Landex. Po nahlém
vysazeni jeho podavani nebyl pozorovan rebound fenomén (navrat potizi po nahlém vysazeni 1écby).

Neukoncujte 1é¢bu bez predchozi porady s I¢katem, a to ani, kdyz se budete citit Iépe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vazné nezadouci ucinky

Jestlize Vas postihnou nasledujici vazné nezadouci ucinky, okamzit¢ informujte svého 1ékare. Je

mozné, Ze budete potfebovat okamzitou 1ékaiskou pomoc.

- Poskozeni jater, napt. hepatitida. Pfiznaky hepatitidy jsou pocit nevolnosti nebo nevolnost,
ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit nemoci, horecka, svédéni, zezloutnuti kiize a bélma oci a
tmave zbarvena mo¢ (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob).

- Zalude&ni nebo dvanactnikové viedy. Ptiznaky viedii jsou bolesti zaludku a nepiijemné pocity
v biiSe (poruchy traveni), pocitované kolem pupku a hrudni kosti (mohou postihnout az 1 ze
100 osob).

- Krvaceni do zaludku nebo stfev. To muze vést k tomu, Ze budete mit Cernou, dehtovitou stolici
nebo viditelnou krev vystupujici z konecniku (mohou postihnout az 1 ze 100 osob).

- Horecka se ztuhlosti svald, pocenim nebo poruchou védomi (onemocnéni se nazyva
"neurolepticky maligni syndrom"), (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob).

- Zachvaty kieci nebo kiece (mohou postihnout az 1 ze 100 osob).

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

Dal$imi nezddoucimi ucinky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- prijem

- nauzea (pocit nevolnosti)

- bolesti hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

- ryma,

- anorexie (ztrata chuti k jidlu),

- halucinace (vidéni nebo slySeni neexistujicich véci),
- neklid,

- neobvyklé sny véetné no¢nich mr,

- agresivni chovani,

- synkopa (mdloby),

- zavrate,

- insomnie (potize se spankem),

- zvraceni,

- poruchy traveni,

- vyrazka,

- pruritus (svédéni),

- svalové kiece,

- mocova inkontinence (samovolny unik moci),

- unava,

- bolest,

- uraz (pacienti mohou mit vys$si sklon k padim a Graziim).

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- bradykardie (pomaly tep),

- hypersalivace (zvySena tvorba slin)

- zmény parametrl laboratornich testti (mirné zvyseni sérovych koncentraci svalové
kreatinkinazy).
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- extrapyramidové symptomy (ties, ztuhlost nebo nekontrolovatelné pohyby obli¢ejovych svald,
jazyka nebo koncetin),

- nepravidelny tep (srdecni blok, porucha vedeni vzruchu).

Neni znamo (z dostupnych tidajt nelze urcit)

- zvysené libido,

- hypersexualita

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

- zmeny srdecni aktivity, které 1ze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané
prodlouzeny QT interval,

- zrychleny, nepravidelny srdecni tep, mdloby, které mohou byt ptiznakem Zivot ohrozujiciho
stavu znamého jako torsade de pointes

Halucinace, neklid a agresivni jednani, abnormalni sny a no¢ni miry vymizely po snizeni davky
ptipravku Landex nebo po ukonceni 1écby.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Landex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Landex obsahuje

- Lécivou latkou je donepezil-hydrochlorid
Landex 5 mg potahované tablety
Jedna 5 mg potahovana tableta obsahuje 5 mg donepezil-hydrochloridu (ve formée
monohydratu), coz odpovida 4,56 mg donepezilu.
Landex 10 mg potahované tablety
Jedna 10 mg potahovana tableta obsahuje 10 mg donepezil-hydrochloridu (ve formé
monohydratu), coz odpovida 9,12 mg donepezilu.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Pomocnymi latkami jsou:
jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, ¢aste¢né substituovana hyprolosa, magnesium-stearat;
potahova vrstva tablety: potahova soustava Opadry Y-1-7000 bila: hypromelosa, oxid titanicity
(E171) a makrogol 400.

Jak Landex vypada a co obsahuje toto baleni

Landex 5 mg potahované tablety

Bilé az téméft bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety bez zapachu az témét bez zapachu, se
stylizovanym E381 na jedné stran€.

Landex 10 mg potahované tablety

Bilé az témét bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety bez zapachu az témér bez zapachu, se

stylizovanym E382 na jedné stran¢.

Velikost baleni: 28 nebo 56 potahovanych tablet se dodava v blistrech v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Alzepil 5 mg, 10 mg dbunmupanu TabIeTKu
Ceska republika Landex

Lotyssko Alzepil 5 mg, 10 mg apvalkotas tabletes
Litva Alzepil 5 mg, 10 mg plévele dengtos tabletés
Madarsko Alzepil 5 mg, 10 mg filmtabletta

Rumunsko Alzepil 5 mg, 10 mg comprimate filmate

Slovenska republika Landex 5 mg, 10 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 10. 2022
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