Sp. zn. sukls229050/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Donepezil Accord 5 mg potahované tablety
Donepezil Accord 10 mg potahované tablety
donepezil-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

e 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.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

0 naleznete v této pribalové informaci
Co je pripravek Donepezil Accord a k ¢emu se pouZziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Donepezil Accord uzivat
Jak se Donepezil Accord uziva
Mozné nezadouci t€inky
Jak pripravek Donepezil Accord uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Donepezil Accord a k c¢emu se pouZiva
Donepezil nalezi do skupiny 1é¢ivych ptipravkti nazyvanych inhibitory acetylcholinesterazy.

Pouziva se k 1é¢bé ptiznakid demence u lidi, u nichZz byla diagnostikovana mirna a stfedné zavazna
Alzheimerova choroba. Piiznaky zahrnuji rostouci ztratu paméti, zmatenost a zmény v chovani.
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denni ¢innosti.
Donepezil se pouziva pouze u dospélych pacient.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Donepezil Accord uZivat

Neuzivejte pripravek Donepezil Accord
» jestlize jste alergicky(4) na donepezil hydrochlorid nebo derivaty piperidinu nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Donepezil Accord se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud mate
nebo jste mél(a):

e zalude¢ni nebo dvanacternikové viedy

o epileptické zachvaty (kiece)

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

e onemocnéni srdce zvané ,,prodlouzeni QT intervalu® nebo uréity abnormalni srde¢ni rytmus zvany
torsade de pointes nebo pokud ma nékdo z Vasi rodiny ,,prodlouzeny QT interval*

nizkou hladinu hoi¢iku nebo drasliku v krvi

e astma nebo jiné dlouhodobé onemocnéni plic

e problémy s jatry nebo zanét jater (hepatitida)
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e potize pii moceni ¢i mirné onemocnéni ledvin.
Informujte také svého 1ékare, pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna.

Déti a dospivajici
Donepezil Accord neni ur¢en pro déti a dospivajici (mladsich nez 18 let).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Donepezil Accord
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je dilezité informovat svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich typt 1éc¢ivych
pripravki:

pripravky k 1é€b€ problémt se srde¢nim rytmem, napt. amiodaron, sotalol

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

pripravky k 1é€b€ psychozy, napt. pimozid, sertindol, ziprasidon

ptipravky k 1é¢bé bakterialnich infekci, napt. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin

protiplisiiové ptipravky, napt. ketokonazol

e jiné léky na Alzheimerovu chorobu, napt. galantamin

1éky proti bolesti nebo 1éky pro 1é¢bu artritidy, napft. aspirin, nesteroidni nezanétlivé 1éky (NSA),
jako je ibuprofen nebo diklofenak sodny

anticholinergika, napf. tolterodin

antikonvulziva (1€ky proti kiecim), napt. fenytoin, karbamazepin

1éky na srdce, napf. chinidin, beta-blokatory (propranolol a atenolol)

svalové relaxanty (latky uvolnujici svalové napéti), napt. diazepam, sukcinylcholin

celkova anestetika

1éky dostupné bez lékarského predpisu, napt. bylinné pripravky

Jestlize se chystate podstoupit operaci, ktera vyZaduje celkovou anestézii, mél(a) byste informovat
svého 1ékare a anesteziologa, Ze uzivate Donepezil Accord. A to proto, Zze Vas 1€k mtze ovlivnit
mnozstvi potfebnych anestetik.

Donepezil Accord miize byt pouzit u pacientli s onemocnénim ledvin nebo mirnym az stiedné tézkym
onemocnénim jater. Informujte svého 1ékare, pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater. Pacienti se

z&dvaznym onemocnénim jater nesmi Donepezil Accord pouzivat.

Sdélte svému I€kati ¢i 1ékarnikovi jméno osoby, ktera o Vas bude pecovat. Vas pecovatel Vam pomuize
uzivat 1€k tak, jak ho predepsal lékaft.

Pripravek Donepezil Accord s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo neovlivilyje u€inek ptipravku Donepezil Accord.
Donepezil Accord by nemél byt uzivan s alkoholem, protoze alkohol mize snizovat jeho ucinek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte Donepezil Accord v pribéhu kojeni.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Alzheimerova choroba mize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje a tyto ¢innosti
nesmite vykonavat, pokud Vam Vas 1ékar nesdéli, Ze je to bezpecné.
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Pripravek muiZze rovnéz vyvolavat unavu, zavraté a svalové kie¢e. Pokud k témto uc¢inkiim dojde,
nesmite fidit nebo obsluhovat stroje.

Donepezil Accord obsahuje laktézu.
Tento piipravek obsahuje laktézu. Pokud Vam bylo vasim 1ékafem sdéleno, Ze trpite nesnasenlivosti
nékterych cukrii, mél(a) byste pred uzivanim piipravku Donepezil Accord informovat svého lékare.

3. Jak se Donepezil Accord uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Obvykle za¢nete uzivat kazdy vecer 5 mg (1 bila tableta). Po jednom mésici Vam mize Vas 1ékar
zménit davku na 10 mg (1 zluta tableta) kazdy vecer.

Tabletu Donepezil Accord spolknéte a zapijte vodou, nez jdete v noci spat.

Pokud se u Vas objevi abnormalni sny, nocni miry nebo potize se spankem (viz bod 4), mtze
Vam 1ékat doporucit uzivat ptipravek Donepezil Accord rano.

Sila tablet, kterou budete uzivat, se miize zménit v zavislosti na délce uzivani pfipravku a na
doporuceni 1ékare. Nejvyssi doporu¢ena denni davka je 10 mg kazdy vecer.

Ptipravek vzdy uzivejte podle pokynti svého lékatie nebo 1ékarnika.

Sam/sama si davku bez porady s lékafem nemérite.

Jak dlouho byste mél(a) pripravek Donepezil Accord uzivat? 5
Vas 1ékafr nebo 1ékarnik Vam poradi, jak dlouho mate pokracovat v uZivani tablet. Cas od ¢asu budete
muset svého 1ékare navstivit, aby posoudil Vasi 1é¢bu a zhodnotil Vase ptiznaky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Donepezil Accord, nez jste mél(a)

Pokud uZijete vice ptipravku, nez byste mél(a), okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo nejbliz§i mistni
nemocni¢ni pohotovost. Vzdy si s sebou do nemocnice vezméte tablety a krabicku, aby lékat védél, co
jste uzil(a).

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat nauzeu (pocit na zvraceni) a zvraceni, slinéni, poceni, pomaly
srdecni tep, nizky krevni tlak (toCeni hlavy nebo zavraté vestoje), dychaci potize, ztratu védomi a
zachvaty nebo ktece.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Donepezil Accord

Pokud zapomenete ptipravek uzit, uzijte dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Pokud zapomenete uzit sviyj 1€k po dobu delsi nez jeden tyden, zavolejte svému l1ékafi pred uzitim
jakékoli dalsi davky léku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Donepezil Accord

Neprestavejte uzivat tablety, dokud Vam to nefekne lékaf. Pokud prestanete pripravek Donepezil
Accord uzivat, pfinos 1é¢by bude postupné slabnout.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtiZze mit i tento pfipravek nezadouci a¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny lidmi uzivajicimi pripravek Donepezil Accord.
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Informujte svého lékai'e, pokud mate néktery z téchto ucinki béhem uzivani pripravku

Donepezil Accord.

Vazné nezadouci ucinky:

Pokud zpozorujete tyto nezadouci ucinky, musite okamzité informovat svého l1ékate. MiiZete
potiebovat naléhavou Iékaiskou péci.

zalude¢ni nebo dvanacternikové viedy. Pfiznaky viedd jsou bolest zaludku a nepiijemny pocit
(porucha traveni) pozorovany mezi pupkem a hrudni kosti (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
krvéaceni do zaludku nebo stiev. MiiZe to zptsobit cernou stolici nebo viditelné krvaceni

z kone¢niku (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

zachvaty (kiece) nebo kiece (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

poskozeni jater, napt. hepatitida (zanét jater). Ptiznaky hepatitidy jsou nevolnost nebo zvraceni,
ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit Spatného zdravotniho stavu, horecka, svédéni, zezloutnuti ktize a
o¢i, tmava barva moc¢i (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

horecka soucasné se svalovou ztuhlosti, pocenim nebo poruchou védomi (stav nazyvany
neurolepticky maligni syndrom) (mtze postihnout az 1 z 10 000 osob)

slabost, citlivost nebo bolest svalil, a zejména pokud se zaroven necitite dobfe, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc. Tyto ucinky mohou byt zptisobeny abnormalnim rozpadem
svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas mtze ohrozZovat na Zivot¢ a mize vést

k onemocnéni ledvin. (maze postihnout az 1 z 10 000 osob)

Zrychleny, nepravidelny srde¢ny tep, mdloby, které mohou byt ptiznakem zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

Jiné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

prajem
nevolnost
bolesti hlavy

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob

svalové kiece

unava

poruchy spanku (nespavost)

nachlazeni

ztrata chuti k jidlu

halucinace (vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou skute¢né)
neobvyklé sny véetné no¢nich mur

neklid

agresivni chovani

mdloby

zé&vraté

nepfijemny pocit v zaludku

zvraceni

vyrazka

svédéni pomocovani

bolest

nehody (pacienti mohou byt nachyInéjsi k padiim a nahodnym poranénim)

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

pomaly srdecni tep
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e mirmné zvySeni koncentrace svalové kreatinikindzy v séru
e zvySena tvorba slin

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

e ztuhlost, tfes nebo nekontrolovatelné pohyby zejména obliceje a jazyka, ale rovnéz i koncetin
e poruchy srde¢niho rytmu

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji odhadnout

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

e zvysené libido, hypersexualita

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

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete 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 nezddoucich uc¢inkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Donepezil Accord uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

e Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Donepezil Accord obsahuje
Lécivou latkou je donepezil-hydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje monohydrat
donepezil-hydrochloridu, to odpovida 5 mg /10 mg donepezil-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro: monohydrat laktdzy, kukuficny skrob, mikrokrystalicka celul6za, ¢astecné substituovana
hyproléza a magnesium-stearat.

Potah:

5 mg: Hypromeldza (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, mastek (E553b)

10 mg: Hypromeloza (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 400, mastek (E553b), zluty oxid
zelezity (E172)

Jak pripravek Donepezil Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Donepezil Accord jsou 5mg a 10mg tablety. Tablety jsou popsany nize.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5 mg: bilé az témér bilé, kulaté, pfiblizné¢ 7,14 mm v pruméru velké, bikonvexni potahované tablety se
zkosenymi okraji a S oznacenim ,,5* na jedné stran¢, hladké na stran¢ druhé.

10 mg: zluté, kulaté, priblizn€ 8,73 mm v priméru velké, bikonvexni potahované tablety s oznacenim
,»10° na jedné stran¢, hladké na strané¢ druhé.

Donepezil 5 mg / 10 mg tablety jsou v nasledujicich velikostech baleni:

PVC/AI blistr v krabicce: 7, 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 a 120 tablet

HDPE lahvicka: 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7
02-677, VarSava
Polsko

Vyrobcee

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, 32009, Recko

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

Nazev ¢lenského statu

Nazev lé¢ivého pripravku

Donepezil Accord Healthcare 5 mg/ 10 mg comprimés pelliculés/

Belgie filmomhulde tabletten / Filmtabletten

Bulharsko Donepezil Hydrochloride Accord 5 mg / 10 mg ®unmupanu TabneTKu
Ceska republika Donepezil Accord

Dansko Donepezilhydrochlorid Accord 5 mg / 10 mg filmovertrukne tabletter
Estonsko Donepezil Accord

Irsko Donepezil 5 mg /10 mg Film-coated Tablets

Italie Donepezil Accord 5 mg /10 mg Compresse Rivestite Con Film

Kypr Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg smkoivupéva ue Aentd vpuévio diokia
Litva Donepezil Accord 5 mg / 10 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko Donepezil Hydrochloride Accord 5 mg / 10 mg apvalkotas tabletes
Némecko Donepezilhydrochlorid Accord 5 mg / 10 mg Filmtabletten

Norsko Donepezil Accord 5 mg /10 mg Filmdrasjerte tabletter

Polsko Donepestan

Rakousko Donepezil Accord 5 mg /10 mg Filmtabletten

Rumunsko Donepezil Accord 5 mg / 10 mg comprimate filmate

Recko Donepezil Accord 5 mg /10 mg emkaivupéva ue Aemwtd vuévio diokio
Slovenské republika Donepezil Accord 5 mg / 10 mg filmom obalené tablety

Spanélsko Donepezilo Accord 5 mg/ 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Donepezil Accord 5 mg / 10 mg filmdragerade tabletter

Spojené kralovstvi (Severni
Irsko)

Donepezil Hydrochloride 5 mg / 10 mg Film-coated Tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 6. 9. 2024
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