Sp. zn. sukls243135/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Yasnal 5 mg potahované tablety
Yasnal 10 mg potahované tablety
donepezili hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedéavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Yasnal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Yasnal uzivat
Jak se ptipravek Yasnal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Yasnal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Yasnal a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Yasnal obsahuje 1éCivou latku donepezili hydrochloridum. Ptipravek Yasnal (donepezil-
hydrochlorid) patii do skupiny 1€kt zvanych inhibitory acetylcholinesterdzy. Donepezil zvySuje
v mozku hladiny latky (acetylcholinu), ktera je zapojena do pamétovych funkci tak, Ze zpomaluje
rozklad acetylcholinu.

Uziva se k 1é¢b¢ ptiznakti demence u nemocnych, u nichZ byla rozpoznana lehka a stiedné tézka forma
Alzheimerovy choroby. Pfiznaky zahrnuji zvySujici se ztratu paméti, zmatenost a zmény chovani.

vvvvvv

denni aktivity.

Ptipravek Yasnal je urcen k pouziti pouze u dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Yasnal uZivat

Neuzivejte piipravek Yasnal
- jestlize jste alergicky(a) na donepezil-hydrochlorid, na derivaty piperidinu nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Yasnal se porad’te se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem, jestlize mate nebo jste

mél(a):

- zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy,

- zachvaty nebo kiece,

- srdecni onemocnéni (napt. nepravidelny nebo 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 nékdo z Vasi rodiny ,,prodlouzeny QT interval®,
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- nizkou hladinu hof¢iku nebo drasliku v krvi,

- astma nebo jinou dlouhodobou plicni chorobu,

- onemocnéni jater ¢i zanét jater,

- obtiZze s moc¢enim nebo mirn¢ t€zkou poruchu funkce ledvin.

Rovnéz informujte svého 1ékare, pokud otéhotnite nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna.

Déti a dospivajici
Ptipravek Yasnal se nedoporucuje uzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Yasnal

Informujte svého Iékate nebo 1ékéarnika o vSech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, vcetné 1éka, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Plati to i pro l1éky, které mazete zacit uzivat nékdy v budoucnosti, pokud budete pokracovat v uzivani
ptipravku Yasnal. To proto, Ze tyto léky mohou snizovat nebo zvySovat ti€inek pripravku Yasnal.

Zejména je dulezité, abyste svého 1ékare informoval(a), jestlize uzivate nektery z nasledujicich skupin

1€k

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

- ptipravky k 1é¢be€ deprese, napf. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin,

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

- ptipravky k 1écbé bakteridlnich infekci, napf. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin,

- protiplisiiové ptipravky, napt. ketokonazol,

- jiné léky na Alzheimerovu chorobu, napf. galantamin nebo rivastigmin,

- léky proti bolesti nebo na lécbu zanétu kloubd, napt. kyselina acetylsalicilovd, nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSA) jako je ibuprofen nebo diklofenak,

- anticholinergni 1éky, napf. tolterodin,

- léky k 1écbeé zachvatl napt. fenytoin, karbamazepin,

- 1é¢ive pripravky k 1€cbé srdecnich onemocnéni napft. betablokatory (propranolol a atenolol),

- svalova relaxancia (lécivé pripravky, které uvoliuji svaly) napt. diazepam, sukcinylcholin,

- celkova anestetika,

- 1é¢ive ptipravky bez lékarského predpisu napt. rostlinné piipravky.

Jestlize mate podstoupit operaci, kterd vyzaduje celkovou anestezii (znecitlivéni), je tieba oznamit
svému lékafi a anesteziologovi, ze uzivate ptipravek Yasnal. To proto, ze Vas lék mlze ovlivnit
mnozstvi potfebného anestetika.

Ptipravek Yasnal se miize uzivat u pacientd s poruchou funkce ledvin nebo s lehce az stiedné t€zkou
poruchou funkce jater. Informujte svého 1ékate, Ze mate poruchu ledvin nebo jater. Pacienti s t€Zkou
poruchou funkce jater nesmi piipravek Yasnal uzivat.

Sdélte svému lékati ¢i 1ékarnikovi jméno osoby, kterd o Vas bude pecovat. Vas pecovatel Vam pomiize
uzivat 1€k tak, jak ho predepsal 1ékafr.

Piipravek Yasnal s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo neovliviiyje ucinek piipravku Yasnal.

Ptipravek Yasnal se nesmi uzivat soub&ézné s alkoholem, protoze alkohol mtize zménit jeho Gcinek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pripravek Yasnal se nesmi béhem kojeni uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Alzheimerova choroba miize sama ovlivilovat Vasi schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat
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stroje. Tyto Cinnosti nesmite vykonavat diive, nez Vas Iékar ujisti o tom, Ze je to pro Vas bezpecné.

Vas 1ék mize také zplisobovat unavu, zavrat' a svalové kiece. Jestlize na sobé pozorujete nektery
z téchto priznaki, nesmite fidit motorové vozidlo ani obsluhovat stroje.

Piipravek Yasnal obsahuje laktosu.
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Yasnal uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynil svého 1ékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jakou davku pripravku Yasnal mate uzivat

Na zacatku 1é¢by je doporucena davka 5 mg (jedna bila tableta) kazdy vecer.

Pokud se u Vas objevi abnormalni sny, no¢ni miry nebo potize se spankem (viz bod 4), mize Vam
1ékat doporucit uzivat pfipravek Yasnal rano.

Po jednom mésici Vam mize 1ékat sdélit, abyste uzival(a) davku 10 mg (jednu Zlutou tabletu) kazdy
vecer.

Dévka, kterou budete uzivat, se mtize menit v zavislosti na délce trvani 1é¢by a na tom, co Vam doporuci
Vas lékar. Maximalni doporucena davka je 10 mg kazdy vecer.

Vzdy dodrzujte radu lékate nebo Iékarnika ohledné zptisobu a doby uzivani Vaseho l1éku. Neménte svoji
davku bez porady s Iékarem.

Jak se Vas pripravek uziva
Tabletu pripravku Yasnal spolknéte vecer pied ulehnutim a zapijte ji vodou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Yasnal se nedoporucuje uzivat u déti a dospivajicich (mladsich nez 18 let).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Yasnal, neZ jste mél(a)
Jestlize uzijete vice 1€ku, nez jste m¢l(a), ihned kontaktujte VaSeho 1ékate nebo nejblizsi pohotovostni
sluzbu. Vezméte si s sebou krabicku se zbyvajicimi tabletami.

Ptiznaky piedavkovani mohou zahrnovat nevolnost a zvraceni, slintani, poceni, pomalou srde¢ni
frekvenci, nizky krevni tlak (toCeni hlavy nebo zavrat pfi vstdvani), dychaci problémy, ztratu védomi
a zachvaty nebo kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Yasnal
Jestlize jste zapomnél(a) uzit Vas§ Iék, uzijte dal$i davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize zapomenete uZzit svij 1ék po dobu delsi nez jeden tyden, kontaktujte svého lékate dfive, nez
budete v uzivani pokracovat.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Yasnal
Nepierusujte uzivani tablet, dokud Vam to Vas 1ékat nedoporudi. Jestlize piestanete uzivat pfipravek
Yasnal, bude prinos 1é¢by postupné odeznivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l1ékarnika.

Jak dlouho mate uZzivat piipravek Yasnal
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Vas lékar nebo 1ékarnik Vam poradi, jak dlouho mate pokracovat v uzivani Vasich tablet. Bude nutné
obcas navstivit Vaseho 1ékare, ktery zkontroluje Vasi 1é¢bu a vyhodnoti Vase ptiznaky.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento piipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny u pacienti pii uzivani piipravku Yasnal.

Sdélte svému lékaii, pokud budete mit néktery z nasledujicich u¢inku p¥i uzivani pripravku
Yasnal.

Zavazné nezadouci ucinky:

Pokud se u Vias vyskytnou uvedené zavazné nezadouci ucinky, musite to neprodlené sdélit svému

I¢kati. MiiZete potfebovat okamzitou lékatskou pomoc.

- poskozeni jater napt. hepatitida (zanét jater). Priznaky hepatitidy jsou nevolnost nebo zvraceni,
ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit nemoci, horecka, svédéni, zezloutnuti kiize a o¢niho bélma,
tmavé zbarvena mo¢ (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd).

- zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy. Priznaky viedi jsou bolest zaludku a nepfijemny pocit
v oblasti mezi pupkem a hrudni kosti (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt).

- krvaceni do zaludku nebo stfev. Projevuje se jako tmava dehtovita stolice nebo viditelné krvaceni
z kone¢niku (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit).

- zachvaty nebo kieCe (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl).

- horecka se svalovou ztuhlosti, pocenim nebo poruchami védomi (onemocnéni zvané
»Neurolepticky maligni syndrom®) (mohou postihnout mén¢ nez 1 z 10 000 pacientt).

- slabost, citlivost nebo bolest svalll, a zejména pokud se zaroven necitite dobte, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc¢. Tyto ucinky mohou byt zptisobeny abnormalnim rozpadem
svalstva (stav zvany rabdomyolyza), ktery Vas milze ohroZovat na Zzivot¢ a miZze vést
k onemocnéni ledvin (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 pacienti).

Frekvence .,neni znimo“:

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

- zrychleny, nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, které mohou byt piiznakem zivot ohrozujiciho stavu
znameého jako torsade de pointes.

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
- prijem

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- bolest hlavy.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientl):
- svalové krece

- Unava

- nespavost (potiZe se spanim)

- nachlazeni

- nechutenstvi

- halucinace (vidéni nebo slySeni néceho, co neni ptitomno)
- neobvyklé sny zahrnujici noéni miry

- neklid

- agresivni chovani

- mdloby

- zavrat

- nepiijemny pocit v oblasti bficha
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- vyrazka

- svédéni

- pomocovani

- bolest

- urazy (pacienti jsou vice nachylni k pAdiim a traziim).

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
- pomaly srde¢ni tep
- zvySena tvorba slin v ustech.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
- ztuhlost, tfes nebo nekontrolované pohyby ptedevsim obliceje a jazyka, ale také koncetin.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit):

- zvysené libido, hypersexualita

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

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, 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

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Yasnal uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce nebo
blistru za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Yasnal obsahuje

Lécivou latkou je donepezili hydrochloridum.

- Jedna potahovana tableta obsahuje donepezili hydrochloridum 5 mg (ve form& monohydratu)
odpovidajici donepezilum 4,56 mg.

- Jedna potahovana tableta obsahuje donepezili hydrochloridum 10 mg (ve formé monohydratu)
odpovidajici donepezilum 9,12 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny Skrob,
hyprolosa a magnesium-stearat v jadru tablety a oxid titani¢ity (E 171), hypromelosa 2910/5,
makrogol 400, zluty oxid zelezity (E 172) — pouze v tabletach 10 mg v potahové vrstve.

Viz bod 2 ,,Ptipravek Yasnal obsahuje laktosu®.
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Jak pripravek Yasnal vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety 5 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, primér cca 7 mm, vypouklé, potahované tablety.
Tablety 10 mg jsou zlutohnédé, kulaté, primér cca 9 mm, vypouklé, potahované tablety.

Ptipravek Yasnal je dostupny v krabickéach obsahujicich:

- 7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 potahovanych tablet v blistrech,

- 250 potahovanych tablet v plastové lahvicce se Sroubovacim uzaveérem garantujicim
neporusenost obalu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Kypr, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Norsko, Svédsko Donepezil Krka

Recko Donepezil/Krka

]?ulharsko, Ceska republika, Némecko, Madarsko, Italie, Rumunsko, | Yasnal
Spanélsko, Slovenska republika

Portugalsko Donepezilo Krka
Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Donepezil
hydrochloride

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 12. 2022.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tistavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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