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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Darezil 5 mg potahované tablety
Darezil 10 mg potahované tablety
donepezili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou 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-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. 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 ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Darezil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Darezil uZivat
Jak se pripravek Darezil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Darezil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Darezil a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Darezil obsahuje 1é¢ivou latku donepezil-hydrochlorid a patii do skupiny inhibitord
acetylcholinesterazy. Donepezil zvysSuje hladinu acetylcholinu (ktery ma vliv na pamét’) v mozku tim,
ze zpomaluje jeho rozpad.

Pripravek Darezil je uréen k 1é€bé ptiznakd mirné az stfedné tézké formy Alzheimerovy demence.
Ptiznaky zahrnuji zhorSujici se vypadky paméti, zmatenost a zmény chovani. Kvili témto piiznakiim
pacienti mohou stale hife vykonavat bézné kazdodenni ¢innosti.

Tento pripravek je uren k 1é¢be dospélych pacientd.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Darezil uZivat

Neuzivejte pripravek Darezil,
- jestlize jste alergicky(4) na donepezil-hydrochlorid, podobné latky (derivaty piperidinu) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Darezil se poradte se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize mate nebo jste

n¢kdy mél(a):

- viedovou chorobu Zaludku nebo dvanéctniku

- epileptické zachvaty nebo kiece

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

- onemocnéni srdce zvané ,,prodlouzeni QT intervalu“ nebo urcity abnormalni srdecni rytmus
zvany torsade de pointes nebo pokud ma n¢kdo z Vasi rodiny ,,prodlouzeny QT interval*

- nizkou hladinu hot¢iku nebo drasliku v krvi

- praduskové astma nebo jiné chronické onemocnéni plic

- zavazné onemocnéni jater nebo Zloutenku

- potiZze s mo¢enim nebo onemocnéni ledvin.



Rovnéz informujte svého 1ékate, pokud otéhotnite, nebo si myslite, Ze mizete byt téhotna.

Déti a dospivajici
Ptipravek Darezil neni urcen k 1éb¢ déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Darezil
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste se jedna o nasledujici 1é¢ivé pripravky:

- jiné ptipravky k 1é¢bé Alzheimerovy choroby, napt. galantamin

- pripravky k 1é¢b¢é bolesti nebo zanétd kloubtl, napt. kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
antirevmatika, jako napt. ibuprofen nebo diklofenak

- anticholinergika (latky blokujici u¢inek acetylcholinu), napf. tolterodin pouzivany k 1écbe
inkontinence

- protiplisiiové ptipravky, napt. ketokonazol

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

- ptipravky pouzivané k 1é¢bé psychdz (napt. pimozid, sertindol, ziprasidon)

- pripravky pouzivané k 1écb¢ bakterialnich infekci (napft. klarithromycin, erythromycin,
levofloxacin, moxifloxacin, rifampicin)

- ptipravky pouzivané k 1é¢be epilepsie, napt. fenytoin, karbamazepin

- pripravky k 1é¢b¢ problémi se srde¢nim rytmem, napi. amiodaron, sotalol

- pripravky k 1é€bé onemocnéni srdce, napt. chinidin, betablokatory (propanolol a atenolol)

- ptipravky ke snizeni svalového napéti, napt. diazepam, suxamethonium

- celkova anestetika pouzivand k znecitlivéni

- ptipravky dostupné bez 1ékarského piedpisu, napf. rostlinné pripravky.

Mate-1i podstoupit operaci v celkové anestezii, informujte svého 1ékate a anesteziologa, ze uzivate
ptipravek Darezil. Mlize byt potieba upravit mnozstvi anestetika.

Ptipravek Darezil mohou uzivat pacienti s onemocnénim ledvin nebo s lehkou az stfedné té€zkou
poruchou funkce jater. Mate-li té¢zkou poruchou funkce jater, nemate ptipravek Darezil uzivat.

Ptipravek Darezil s jidlem, pitim a alkoholem
Uzivani ptipravku Darezil neni pfijmem potravy ovlivnéno.
Pfi uzivani ptipravku Darezil se nedoporucuje pozivat alkohol, protoZe miZze ménit ucinek 1écby.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Pokud to neni nezbytné nutné, neméla byste ptipravek Darezil uzivat v t€hotenstvi.

Ptipravek Darezil se nema uzivat v pribéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Alzheimerova choroba miize ovlivnit Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
Tyto aktivity nevykonavejte, dokud Vam Iékat nepotvrdi, ze je to bezpecné. Piipravek mize vyvolat
pocity Unavy, svalové kieCe nebo zavraté. Zaznamenate-li néktery z téchto ucinkl, nesmite fidit ani
obsluhovat stroje.

Piipravek Darezil obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.



3. Jak se pripravek Darezil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykle zacnete uzivat vecer pied spanim jednu bilou tabletu ptipravku Darezil obsahujici 5 mg 1é¢ivé
latky. Po jednom meésici Vam muze lékai doporucit zménu davky na jednu Zlutou tabletu piipravku
Darezil, obsahujici 10 mg 1é¢ivé latky, kterou opé€t uzijete vecer pied spanim.

Tabletu pripravku Darezil uzijte predtim, nez pijdete vecer spat, a zapijte ji vodou.
Davkovani se mize lisit podle toho, jak dlouho jiz pfipravek uzivate. Nejvyssi doporucena denni davka
je 10 mg.

Pokud se u Vas objevi abnormalni sny, no¢ni miiry nebo potize se spankem (viz bod 4), miize Vam lékat
doporucit uzivat piipravek Darezil rano.

Déti a dospivajici
Ptipravek Darezil neni urcen k 1é¢bé déti a dospivajicich do 18 let.

Jak dlouho mate piipravek Darezil uZivat
Lékat nebo 1ékarnik Vam poradi, jak dlouho byste mél(a) uzivat tento pripravek. Budete muset obCas
dochazet ke svému 1ékafti, aby Vam zkontroloval 1é¢bu a vyhodnotil ptiznaky Vaseho onemocnéni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Darezil, neZ jste mél(a)

Neuzivejte vice nez jednu tabletu denn€. Jestlize uZzijete vice nez jednu tabletu za den, ihned informujte
svého lékate nebo vyhledejte nejblizsi pohotovostni sluzbu a vezméte s sebou krabicku se zbylymi
tabletami.

Priznaky pfedavkovani zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, slinéni, poceni, pomaly srdecni tep, nizky
krevni tlak (toceni hlavy nebo zavrat’ pti vstavani), dychaci obtize, ztratu védomi a zachvaty nebo krece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Darezil

Pokud nahodou zapomenete uzit tabletu, uzijte nasledujici den jednu tabletu v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Zapomenete-li uzivat ptipravek déle nez jeden tyden, porad’te se se svym lékafem piedtim, nez ho znovu
zacnete uZivat.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Darezil
Neukoncujte uzivani pripravku, pokud Vam to netfekl Vas lékatr. Dosavadni ptiznivé G¢inky 1é¢by
mohou totiz pii ukonceni 1€cby postupné vymizet.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci tcinky:

Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate nize uvedené zavazné nezadouci ucinky.

Muzete potiebovat okamzitou 1ékarskou pomoc.

- slabost, citlivost nebo bolest svalli, zejména pokud se zarovei necitite dobie, mate horecku nebo
mate tmavou mo¢. Tyto i¢inky mohou byt zptisobeny abnormalnim rozpadem svalt (stav zvany
rhabdomyolyza), ktery Vas mlize ohrozovat na zivoté (miZze postihnout az 1 pacienta 10 000).

- porucha jater (napf. zanét jater). Priznaky zanétu jater jsou pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata
chuti k jidlu, pocit nemoci, horecka, svédéni, zezloutnuti klize a o¢i a tmava mo¢ (mohou
postihnout az 1 pacienta z 1 000).

- tvorba zaludec¢nich a dvanactnikovych viedl. Ptiznaky tvorby viedi jsou bolest a nepiijemny
pocit v bfiSe mezi pupkem a hrudni kosti (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100).




- krvaceni do Zaludku a stiev. To miiZze zplsobit vyluCovani ¢erné dehtovité stolice nebo krvaceni
z kone¢niku (mize postihnout az 1 pacienta ze 100).

- epileptické zachvaty nebo kiece (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100).

- horecka soucasn¢ se svalovou ztuhlosti, pocenim nebo poruchou védomi (stav nazyvany
neurolepticky maligni syndrom) (mtize postihnout az 1 pacienta z 10 000).

Dalsi nezadouci uéinky:

Velmi ¢asté nezddouci tdinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
- prijem

- pocit na zvraceni

- bolest hlavy

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)
- svalové kiece

- unava

- nespavost (poruchy spanku)

- nachlazeni

- ztrata chuti k jidlu

- halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné)
- neobvyklé sny zahrnujici nocni miry

- agresivni chovani

- mdloby

- zavrat

- zvraceni

- nepiijemny pocit v bfise

- vyrazka

- svédeni

- unik moci

- bolest

- uraz (vétsi sklon k padu nebo nahodnému zranéni)

Mén¢ Casté nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- zpomaleni srde¢niho rytmu
- zvySena tvorba slin

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
- ttes, ztuhlost nebo nekontrolované pohyby, zvlasté obli¢eje nebo jazyka, ale 1 koncetin.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- zmeény srde¢ni aktivity, které 1ze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané
prodlouzeny QT interval

- zrychleny, nepravidelny srdecni 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 uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Darezil uchovavat

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Darezil obsahuje
Lécivou latkou je donepezili hydrochloridum.

Ptipravek Darezil je k dispozici ve dvou silach: Smg tableta obsahujici donepezili hydrochloridum 5 mg
(coz odpovida donepezilum 4,56 mg) a 10mg tableta obsahujici donepezili hydrochloridum 10 mg (coz
odpovida donepezilum 9,12 mg).

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, hyprol6za, magnesium-stearat, kukuti¢ny
Skrob

Potahova vrstva: mastek, makrogol 400, hypromeléza, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid titani¢ity (E
172) (jen potahovana tableta 10 mg).

Jak pripravek Darezil vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety ptipravku Darezil 5 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 7,0 mm +
0,2 mm.

Tablety ptipravku Darezil 10 mg jsou zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 9,0 mm
+ 0,2 mm.

Pripravek Darezil 5 mg potahované tablety je k dispozici v blistrech (PVC+PVdC/AL) o velikosti baleni
28 nebo 56 potahovanych tablet.

Pripravek Darezil 10 mg potahované tablety je k dispozici v blistrech (PVC+PVdC/AL) o velikosti
baleni 28, 56 nebo 98 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

V Borovic¢kach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobce
Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas S.A.

Rua da Tapada Grande n°2
Abrunheira

2710-089 Sintra
Portugalsko



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 12. 2022.



