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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Donepezil Actavis 5 mg potahované tablety
Donepezil Actavis 10 mg potahované tablety

donepezili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité adaje

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan 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 nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Donepezil Actavis a k cemu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Donepezil Actavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A A A

Co je pripravek Donepezil Actavis a k ¢emu se pouZiva

Donepezil Actavis je 1ék patiici do skupiny inhibitord acetylcholinesterazy. Donepezil zvysuje

v mozku hladiny latky (acetylcholinu), ktera je zapojena do pamétovych funkci, tak, ze zpomaluje
rozklad acetylcholinu.

Pouziva se k 1écbé projevii demence u osob, kterym byla diagnostikovana mirna a stiedné t¢zka forma
Alzheimerovy nemoci. Je uréen pouze pro dospé€lé pacienty. Priznaky zahrnuji zhorSujici se vypadky
paméti, zmatenost a zmény chovani. Pfiznaky zahrnuji zvySujici se ztratu paméti, zmatenost a zmény
chovani. Nasledkem toho je pro pacienty s Alzheimerovou chorobou stile obtizngjsi provadét bézné
kazdodenni aktivity.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Donepezil Actavis uzivat

NeuZivejte Donepezil Actavis
- jestlize jste alergicky(4) na donepezil hydrochlorid, piperidinové derivaty nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Donepezil Actavis se porad’te se svym lékafem nebo l€¢karnikem, jestlize mate

nebo jste mél(a):

- zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy

- zachvaty nebo kiece

- onemocnéni srdce (napt. nepravidelny nebo velmi pomaly srdeéni tep, srde¢ni 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*

- nizkou hladinu hot¢iku nebo drasliku v krvi

- astma nebo jiné chronické onemocnéni plic

- onemocnéni jater nebo Zloutenku
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- potiZe s mo¢enim nebo mirné onemocnéni ledvin
Rovnéz informujte svého 1ékate, pokud otéhotnite nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna.

Déti a dospivajici
Pripravek Donepezil Actavis neni doporuceno podavat détem a dospivajicim do 18 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Donepezil Actavis

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Plati to i pro 1éky, které Vam lékat nepfedepsal, ale které jste
si zakoupil(a) v 1ékarné. Plati to i pro 1éky, které muzete zaéit uzivat nékdy v budoucnosti, pokud budete
pokracovat v uzivani piipravku Donepezil Actavis. To proto, ze tyto Iéky mohou snizovat nebo zvySovat
ucinek pripravku Donepezil Actavis.

Zejména je dulezité, abyste svého lékaie informoval(a), jestlize uzivate néktery z nésledujicich skupin

leka:

- ptipravky k 1é¢bé problémt se srdecnim rytmem, napf. amiodaron, sotalol

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

- ptipravky k 1é¢bé psychdzy, napt. pimozid, sertindol, ziprasidon

- ptipravky k 1é¢bé bakteridlnich infekci, napf. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin

- protiplisnové ptipravky, napt. ketokonazol

- jiné pripravky k 1é¢b&é Alzheimerovy choroby, napt. galantamin

- prtipravky proti bolesti nebo na 1écbu zanétu kloubd, napt. kyselina acetylsalicilova, nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID) jako je ibuprofen nebo sodna sil diklofenaku

- anticholinergika, napt. tolterodin

- pripravky k 1é€bé zachvatl napf. fenytoin, karbamazepin

- pripravky k 1é¢b¢é onemocnéni srdce, napt. chinidin, betablokatory (propranolol a atenolol)

- pripravky na uvolnéni svalového napéti (myorelaxancia), napf. diazepam, sukcinylcholin

- celkova anestetika

- piipravky dostupné bez 1ékatfského predpisu napf. rostlinné ptipravky.

Jestlize mate podstoupit operaci, kterd vyzaduje celkovou anestezii, je tfeba oznamit svému lékati a
anesteziologovi, Ze uzivate piipravek Donepezil Actavis. To proto, ze Vas 1ék mize ovlivnit mnozstvi
potfebného anestetika.

Piipravek Donepezil Actavis se miize uzivat u pacientd s poruchou funkce ledvin nebo s lehce az stiedné
téZkou poruchou funkce jater. Informujte svého lékaie, mate-li poruchu funkce ledvin nebo jater.
Pacienti s tézkou poruchou funkce jater nesmi pripravek Donepezil Actavis uzivat.

Sdélte svému 1ékati ¢i 1ékarnikovi jméno osoby, ktera o Vas bude peCovat. Vas peCovatel Vam pomuize
uzivat 1€k tak, jak ho predepsal 1ékaf.

Piipravek Donepezil Actavis s jidlem, pitim a alkoholem

Jidlo neovlivilyje ucinek ptipravku Donepezil Actavis.

Ptipravek Donepezil Actavis se nema uzivat soubézné s alkoholem, protoze alkohol mtize zménit jeho
ucinek.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pripravek Donepezil Actavis se nesmi béhem kojeni uZivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Alzheimerova choroba miize ovlivhit Vas$i schopnost fidit a obsluhovat stroje. Tyto ¢innosti nesmite
vykonavat diive, nez Vs lékar ujisti o tom, Ze je to bezpecné. Vas 1€k mize také zpiisobovat unavu,
zavrat a svalové kieCe. Jestlize na sobé pozorujete néktery z téchto priznaki, nesmite fidit ani
obsluhovat stroje.

Piipravek Donepezil Actavis obsahuje laktosu.
Jestlize Vam Vas lékar sdélil, Ze trpite nesndSenlivosti nékterych cukri, obrat’te se pfed uzivdnim tohoto
1éku na svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Donepezil Actavis uzZiva

Jakou davku pripravku Donepezil Actavis uzivat

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynu svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Na zacatku 1écby je doporucend davka 5 mg (jedna bild
tableta) kazdy vecer pfed spanim. Po jednom mésici Vam mutze 1ékaf sd€lit, abyste uzival(a) davku 10
mg (jednu Zlutou tabletu) kazdy vecer pred spanim.

Pokud se u Vas objevi abnormalni sny, nocni miiry nebo potize se spankem (viz bod 4), miize Vam lékar
doporudit uzivat piipravek Donepezil Actavis rano.

Sila tablet, které¢ budete uzivat, se mtize ménit v zavislosti na délce 1écby a podle doporuceni Vaseho
1ékate. Maximdalni doporucena davka je 10 mg kazdy vecer.

Vzdy dodrzujte pokyny lékate nebo 1ékarnika ohledné zptisobu a doby uzivani Vaseho Iéku. Neménte
svoji davku bez porady s lékafem.

Jak se Vas pripravek uzZiva
Tabletu piipravku Donepezil Actavis spolknéte a zapijte ji vodou vecer pied ulehnutim.

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

JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Donepezil Actavis, neZ jste mél(a)
Jestlize uZijete vice 1éku, nez jste me¢l(a), ihned kontaktujte svého lékaie nebo nejblizsi pohotovostni
sluzbu. Vezmeéte si s sebou krabi¢ku se zbyvajicimi tabletami.

Ptiznaky ptredavkovani mohou zahrnovat nevolnost a zvraceni, slintani, poceni, pomalou srdecni
frekvenci, nizky krevni tlak (to¢eni hlavy nebo zavrat’ pii vstavani), dychaci problémy, ztratu védomi a
zachvaty nebo kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Donepezil Actavis

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Vas 1€k, uzijte dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud zapomenete uzivat 1€k déle nez jeden tyden, porad'te se se svym lékafem piedtim, nez zaCnete
1€k znovu uzivat.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Donepezil Actavis

NepferuSujte uzivani tablet, dokud Vam to Vas lékar nedoporuci. Jestlize prestanete uzivat ptipravek
Donepezil Actavis, bude piinos 1é¢by postupné odeznivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

Jak dlouho mate uzivat pripravek Donepezil Actavis

Vas lékar nebo 1ékarnik Vam poradi, jak dlouho méate pokracovat v uzivani Vasich tablet. Bude nutné
obcas navstivit Vaseho lékare, ktery zkontroluje Vasi 1écbu a vyhodnoti Vase ptiznaky.
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Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u pacientl pfi uzivani ptipravku Donepezil Actavis.
Sdélte svému lékati, pokud budete mit néktery z nasledujicich ucinkt pti uzivani ptipravku Donepezil
Actavis.

Zavaziné neZadouci ucinky

Musite okamzité informovat svého 1ékare, pokud zaznamenate tyto nize uvedené zavazné nezadouci

ucinky. Muzete potiebovat rychlou lékai'skou pomoc.

- poskozeni jater, napi. zanét jater. Pfiznaky zanétu jater jsou nevolnost, nebo zvraceni, ztrata chuti
k jidlu, celkovy pocit nemoci, horecka, svédéni, zezloutnuti kiize a o¢i a tmava mo¢ (mohou
postihnout az 1 z 1 000 osob)

- zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy. Pfiznaky viedi jsou bolest bficha a nepfijemny pocit
(porucha traveni) mezi pupkem a hrudni kosti (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- krvaceni do zaludku a stfev. To muze zpusobit vyluCovani Cerné stolice nebo krvaceni z
kone¢niku (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

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

- horecka se ztuhlosti svalt, pocenim nebo poruchami védomi (porucha nazyvana “neurolepticky
maligni syndrom", mohou postihnout az 1 z 10 000 osob).

- slabost, citlivost nebo bolest svalll, a zejména pokud se zarovei necitite dobfe, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc. Tyto ucinky mohou byt zpisobeny abnormalnim rozpadem
svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas mlize ohrozovat na Zivot¢ a mize vést k
onemocnéni ledvin (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 osob)

- zrychleny, nepravidelny srdecni tep, mdloby, které mohou byt ptiznakem zivot ohrozujiciho
stavu znamého jako torsade de pointes (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit).

Ostatni neZdadouci ucinky

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:
- prjem
- bolest hlavy

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 0sob:
- svalové kiece
- Unava
- nespavost (potize se spanim)
- nachlazeni
- halucinace (vidéni nebo slyseni véci, které nejsou skutecné)
- neobvyklé sny zahrnujici nocni mury
- neklid
- agresivni chovani
- mdloby
- zavrat
- nepfijemny pocit v bfise
- vyrazka
- Unik mo¢i
- bolest
- urazy (pacienti mohou byt vice nachylni k padiim nebo ndhodnym zranénim)
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Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob:
- pomala srde¢ni frekvence
- zvySend tvorba slin

Vzdcné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:
- ztuhlost, tfes nebo mimovolni pohyby, zejména obliceje a jazyka, ale téZ koncetin

Neni zndmo: Cetnost vyskytu nelze 7 dostupnych udajii urcit:
- zmény srdeéni aktivity, které lze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané prodlouzeny
QT interval
- zvySené libido, hypersexualita
- Pisa syndrom (stav zahrnujici mimovolni kontrakce (stazeni) svald s abnormalnim ohnutim téla a
hlavy na jednu stranu).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzZete 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.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Donepezil Actavis uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, vyznac¢ené na blistru nebo lahvicce s 1ékem
a na vné&jSim obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni pozadavky na uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Donepezil Actavis obsahuje

Lécivou latkou je donepezili hydrochloridum (donepezil-hydrochlorid). Jedna potahovana tableta
obsahuje donepezili hydrochloridum monohydricum odpovidajici donepezili hydrochloridum 5 mg
nebo 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou

Jadro tablety: monohydrat laktosy, kukuticny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat.
Potah tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastek, oxid titani¢ity (E171) a zluty oxid zelezity
(E172) (jen tableta 10 mg).

Jak pripravek Donepezil Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Donepezil Actavis 5 mg potahované tablety: bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym
,,DZ5% na jedné strang.

Donepezil Actavis 10 mg potahované tablety: svétle zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety
S vyrazenym ,,DZ10“ na jedné strané.

Velikosti baleni:
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Blistr: 7, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 98, 100 nebo 120 potahovanych tablet.
Lahvicka: 28, 30, 100 a 250 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobci

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600, Dupnitsa

Bulharsko

Tento piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika: Donepezil Actavis

Estonsko: Donepezil Actavis

Island: Donepezil Actavis

Litva: Donepezil Actavis 5 mg, 10 mg plévele dengtos tabletés
Malta: Donecept

Norsko: Donepezil Actavis

Polsko: Donecept

Rakousko: Donepezil Actavis 5 (10) mg Filmtabletten

Rumunsko: Donecept 5 (10) mg comprimate filmate

Svédsko: Donepezil Actavis

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 1. 2024
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