Sp. zn. sukls276606/2023, sukls276616/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Donepezil Viatris 5 mg potahované tablety
Donepezil Viatris 10 mg potahované tablety

donepezil-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Donepezil Viatris a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Donepezil Viatris uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Donepezil Viatris a k ¢emu se pouZziva

Donepezil Viatris obsahuje 1éCivou latku donepezil-hydrochlorid, ktera patii do skupiny Iéka
nazyvanych inhibitory acetylcholinesterdzy. Donepezil-hydrochlorid zvySuje hladinu acetylcholinu
(ktery ma vliv na pamét’) v mozku tim, Ze zpomaluje jeho rozpad.

Ptipravek je urCen k 1écbé ptiznaki demence u osob, u kterych byla stanovena diagnéza mirné az
stitedné tézké formy Alzheimerovy choroby.

Ptiznaky nemoci zahrnuji zhorSeni paméti, nartistajici zmatenost a zmeény chovani, coz vede k tomu,

vvvvvv

Pouziva se pouze u dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Donepezil Viatris uZzivat

Neuzivejte pripravek Donepezil Viatris
- pokud jste alergicky(a) na donepezil, derivaty piperidinu (Iékatf nebo 1ékarnik Vam poradi) nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Donepezil Viatris se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud méate
nebo jste v minulosti mél(a) kteroukoliv z nésledujicich chorob:
o onemocnéni srdce (napf. nepravidelny nebo velmi pomaly srdecni tep, srdecni selhani,
infarkt);
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o poruchy srde¢niho tepu nebo rytmu (napf. sick sinus syndrom (druh arytmie, ¢asto se
projevuje stiidanim pomalé a rychlé srde¢ni ¢innosti), nebo dalsi stavy ovliviujici srde¢ni
tep nebo rytmus). Donepezil Viatris mize zpomalovat V4§ srde¢ni rytmus;

° 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 hoi¢iku nebo drasliku v krvi;

zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy;

potiZze s moc¢enim;

zachvaty nebo kiece. Donepezil Viatris miize zplisobovat zachvaty nebo kiece. Vas l1ékar

bude sledovat Vase piipadné symptomy;

o ztuhlost, ties nebo nekontrolovatelné pohyby, zejména obli¢eje a jazyka, ale i koncetin
(které¢ by se mohly vyskytnout po uziti uritych 1€kl a uvadéji se jako 'extrapyramidové'
nebo 'Parkinson like' efekty)

o astma nebo jiné dlouhodobé onemocnéni plic;

o onemocnéni jater.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici do 18 let véku nemaji tento 1€k uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Donepezil Viatris
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€k dostupnych bez lékatrského predpisu. Zejména
informujte svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:
- jiné 1éky k 1é¢bé Alzheimerovy choroby, napt. galantamin
- ptipravky k 1é¢bé deprese, napf. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin
- pripravky k 1é¢b¢ psychdzy, napt. pimozid, sertindol, ziprasidon
- ptipravky k 1écbé bakteridlnich infekci, napt. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin (na 1écbu tuberkulozy)
- protiplisiiové pfipravky, napt. ketokonazol, itrakonazol
- karbamazepin nebo fenytoin (1éky proti epilepsii)
- léky na onemocnéni srdce, napf. chinidin, betablokatory (napft. propanolol a atenolol)
- piipravky k 1é€bé problémi se srde¢nim rytmem, napt. amiodaron, sotalol, quinidin
- léky proti bolesti nebo k 1éCb¢ artritidy, napf. kyselina acetylsalicylova (,,aspirin®),
nesteroidni protizanétlivé Iéky jako je ibuprofen, nebo diklofenak
- anticholinergika (l€ky, které Casto zptisobuji suché rty, rozmazané vidéni a/nebo ospalost),
napf. tolterodin (pouzivany pfi potizich s mo¢ovym méchytem).

Donepezil Viatris by se nemél uzivat s pfipravky ptsobicimi shodnym zplsobem, tj. zvySujici
mnozstvi acetylcholinu v mozku prostiednictvim blokady jeho odbouravani acetylcholinesterdzou
(jako je galantamin). Léky, které snizuji mnozstvi acetylcholinu, mohou pisobit hiie, pokud jsou
uzivany soucasn¢ s piipravkem Donepezil Viatris. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se s 1ékatfem.

Jestlize mate podstoupit operaci, ktera vyzaduje podani celkovych anestetik (véetné zubni operace),
informujte svého lékare, zubniho lékare, oSetiujici personal nebo anesteziologa, Ze uzivate tento 1€civy
ptipravek.

Piipravek Donepezil Viatris s alkoholem
Béhem lécby timto piipravkem uzivejte alkohol pouze s extrémni opatrnosti, protoze miize sniZovat
ucinek donepezilu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Donepezil nema byt
uzivan béhem téhotenstvi, pokud jeho pouziti neni zcela nezbytné.
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Donepezil nema byt uzivan béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te a neobsluhujte stroje, pokud beéhem 1écby timto piipravkem pocitujete ospalost, zavraté nebo
svalové kieCe. Alzheimerova choroba miize také ovlivnit Vasi schopnost fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje. Nesmite provadét tyto aktivity, dokud Vam lékat nesdéli, Ze je to bezpecné.

Piipravek Donepezil Viatris obsahuje laktozu
Pokud Vam Va3 lékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt, porad’te se se svym lékafem
drive, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Donepezil Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynl svého lékaie nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Sdélte 1ékati jméno vaseho opatrovnika. Vas opatrovnik Vam pomuze uzivat Vas 1ék podle pokynt
1ékate.

Dospéli

Doporucena zahajovaci davka je 5 mg piipravku Donepezil Viatris jednou denné po dobu alespon
jednoho mésice. Vas Iékat mize davku zvysit na 10 mg ptipravku Donepezil Viatris jednou denné.
Maximalni doporuc¢ena denni davka je 10 mg. Pokud se u Vas pii podavani 10 mg projevi ve zvySené
mife nezadouci ucinky, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Pouziti u pacientl s onemocnénim jater a ledvin

U dospélych s mirnou az sttedné zdvaznou chorobou jater mtze byt nezbytné, aby 1ékat davku upravil.
V piipadé onemocnéni ledvin neni uprava davky nutna.

Zpiisob podani

Pripravek Donepezil Viatris uzivejte sty jednou denné vecer, t€sné pred spanim a tabletu zapijte
sklenici vody. Pokud se u Vas objevi abnormalni sny, no¢ni miiry nebo potize se spankem (viz bod 4),
muze Vam lékat doporucit uzivat ptipravek Donepezil Viatris rano.

Vas Iékat Vam fekne, jak dlouho mate tablety uzivat. Budete muset pravideln€ navstévovat 1€kare, aby
bylo mozné vyhodnotit [é¢bu a projevy choroby.

Tento pfipravek miiZzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Donepezil Viatris, neZ jste mél(a)

Neuzivejte vice nez jednu tabletu denné. Pokud uzijete vice tablet, neZ jste mél(a), ihned kontaktujte
Vaseho Iékate nebo nejblizsi pohotovostni sluzbu. Vezméte si s sebou obal se zbyvajicimi tabletami,
aby lékar veédel, co jste uzil(a).

Pokud jste uzil(a) ptili§ vysokou davku ptipravku Donepezil Viatris, mohou se u Vas objevit pfiznaky
jako je nevolnost, zvraceni, slinéni, poceni, pomaly srdecni tep (bradykardie), nizky krevni tlak (toceni
hlavy nebo zavrat’ pii vstavani), obtize pti dychdni, ztrata védomi, zachvaty (kfece). Mohla by se u
Vas také projevit vyrazna svalova slabost, ktera by mohla byt v pfipadé postizeni dychacich svald i
zivot ohrozujici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Donepezil Viatris

Pokud zapomenete uzit tabletu, uzijte jednu tabletu opét ndasledujici den v obvykly C¢as.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud zapomenete 1ék uzivat po dobu vice nez 1 tydne, kontaktujte pted jeho opétovnym uzitim svého
1ékare.
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JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Donepezil Viatris
V ptipadé€ pieruseni 1é¢by bude ucinek piipravku Donepezil Viatris postupné odeznivat.

Neprerusujte uzivani pripravku bez porady s Vasim I¢kaiem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Informujte svého lékaie nebo ihned vyhledejte nejblizS§i pohotovostni sluzbu, pokud mate
néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inku:

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientl)

e krvaceni do zaludku, nebo stfev, nebo Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy. Pokud je vam
nevolno, mizete ve zvratcich pozorovat Cerstvou krev nebo hmotu podobnou kavové sedling,
nebo muzete vylucovat ¢ernou dehtovitou stolici ¢i krvacet z konec¢niku;

e zachvaty (kiece).

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientt)
e jaterni problémy vcetné hepatitidy (zanétu jater). Mizete zaznamenat tmavou moc, svétlou
stolici, zezloutnuti kiize a bélma o¢i (zloutenku), nevolnost a horecku;
e zmeény srdecniho rytmu, jako jsou zmény v rytmu nebo vynechané udery srdce mohou byt
ptiznaky problémd s elektrickymi signaly ve Vasem srdci.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacienttt)

e horecka se ztuhlosti svall, pocenim nebo poruchami védomi (porucha nazyvana
"Neurolepticky maligni syndrom");

e slabost, citlivost nebo bolest svalll, a zejména pokud se zaroven necitite dobie, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou mo¢. Tyto ucinky mohou byt zplisobeny abnormalnim rozpadem
svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas mlze ohrozovat na zZivot¢ a mulze vést k
onemocnéni ledvin.

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)
e zrychleny, nepravidelny srdecni tep, mdloby, které mohou byt pfiznakem zivot ohrozujiciho
stavu znamého jako torsade de pointes

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti1)
e prijem
e nevolnost
e bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
e zvraceni
svalové kiece
unava
nespavost (problémy se spanim)
nachlazeni
nechutenstvi (ztrata chuti k jidlu)
halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné)

4/7



neobvyklé sny, véetné nocnich mir

neklid

agresivni chovani

mdloby

zavraté

bolesti bficha nebo neptijemné pocity v biise

kozni vyrazka a svédéni

nedobrovolny tnik moci

bolest

nehody (pacienti mohou byt nachyInéjsi k padtim a uraziim).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

pomaly srde¢ni tep

vzestup koncentraci latky zvané kreatinkinaza (ktera se ucastni metabolickych procesit) v krvi,
coz je prokazatelné v krevnich testech;

e zvySena tvorba slin v tstech.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil)
e extrapyramidové symptomy (EPS), které zahrnuji mimovolni pohyby, tfes a ztuhlost, t€lesny
neklid, svalové kontrakce a zmény dychani a srde¢ni frekvence.

Neni znamo (z dostupnych tidajt nelze urcit)
e zmény srdeCni aktivity, které lze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané
prodlouzeny QT interval
e zvySené libido
e hypersexualita
e Pisa syndrom (stav zahranujici mimovolni kontrakce (staZeni) svali s abnormdlnim ohnutim
téla a hlavy na jednu stranu

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

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

Tento pfipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Donepezil Viatris obsahuje
Lécivou latkou je donepezil-hydrochlorid.

Donepezil Viatris 5 mg potahované tablety:

Jedna tableta obsahuje 5 mg donepezil-hydrochloridu, coz odpovidéa 4,56 mg donepezilu.
Donepezil Viatris 10 mg potahované tablety:

Jedna tableta obsahuje 10 mg donepezil-hydrochloridu, coz odpovida 9,12 mg donepezilu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktozy (viz bod 2 ,,Donepezil Viatris obsahuje laktozu®), kukutiény skrob,
hyprolosa, mikrokrystalick4 celulosa a magnézium-stearat.

Potah tablety: hypromelosa, oxid titanicity (E171) a makrogol 400.

Jak pripravek Donepezil Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
Lécivy pripravek je ve formé potahovanych tablet.

Pripravek Donepezil Viatris 5 mg jsou bilé, kulaté potahované tablety s oznacenim “DL* a “5“ na
jedné strané a ,,G* na druhé strané.

Ptipravek Donepezil Viatris 10 mg jsou bilé, kulaté potahované tablety s ozna¢enim “DL* a “10° na
jedné strané a ,,G* na druhé strané.

Velikost baleni:
Donepezil Viatris 5 mg potahované tablety: 7, 10, 28, 30, 56, 60, 84, 98 nebo 100 potahovanych
tablet, kalendaini baleni 28 nebo 98 tablet a jednodavkovy blistr 50 x 1 potahovana tableta

Donepezil Viatris 5 mg potahované tablety je také k dispozici v lahvickach po 100 nebo 250
potahovanych tabletach

Donepezil Viatris 10 mg potahované tablety: 10, 28, 30, 56, 60, 84, 98 nebo 100 potahovanych tablet,
kalendaini baleni 28 nebo 98 tablet a jednodavkovy blistr 50 x 1 potahovana tableta

Donepezil Viatris 10 mg potahované tablety je také k dispozici v lahvickach po 100 nebo 250
potahovanych tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 31.5.2024

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 6. 2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
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Dublin, Irsko
Vyrobce
McDermott laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,

Dublin 13, Irsko.
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Mad’arsko

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

Ceska republika “Donepezil Viatris

Francie “DONEPEZIL VIATRISS mg, comprimé pelliculé”
“DONEPEZIL VIATRIS10 mg, comprimé pelliculé”

Irsko “Aripil 5 mg film-coated tablets”, “Aripil 10 mg film-coated tablets”

Italie “DONEPEZIL MYLAN GENERICS”

Portugalsko “Donepezilo Mylan”

Recko “DONEPEZIL/MYLAN”

Spanélsko “DONEPEZILO Viatris 5 mg comprimidos recubiertos EFG”
“DONEPEZILO Viatris 10 mg comprimidos recubiertos EFG”

Svédsko “Donepezil Viatris”

Spojené kralovstvi “Donepezil hydrochloride Smg film-coated tablets”

(Severni Irsko) “Donepezil hydrochloride 10mg film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 1. 2024
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