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PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Donepezil +pharma 5 mg
Donepezil +pharma 10 mg
potahované tablety
donepezili hydrochloridum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat. 
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je přípravek Donepezil +pharma a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Donepezil +pharma užívat 

3.
Jak se přípravek Donepezil +pharma užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek Donepezil +pharma uchovávat 

6.
Další informace

1. Co je přípravek  Donepezil +pharma a k čemu se používá

Donepezil +pharma patří do skupiny léků nazvaných inhibitory cholinesterázy.
Donepezil +pharma se užívá k léčbě příznaků demence u pacientů, u nichž byla diagnostikována mírná až středně těžká Alzheimerova choroba. Používá se pouze u dospělých pacientů.
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Donepezil +pharma užívat 

Neužívejte přípravek Donepezil +pharma
· pokud jste alergický/a (přecitlivělý/á) na donepezil hydrochlorid, na příbuzné látky (deriváty piperidinu) nebo jakoukoliv další složku přípravku Donepezil +pharma 5 mg / 10 mg.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Donepezil +pharma je zapotřebí
Zkontrolujte, zda seVás týká (nebo týkala v minulosti) nekterá níže uvedená situace. Prosím informujte svého lékaře:
· pokud se máte podrobit operačnímu výkonu, který vyžaduje celkovou anestézii. Donepezil +pharma může zvýšit svalovou relaxaci během anestézie.  

· jestliže máte nebo jste někdy měl(a) problémy se srdcem (především tzv. sick sinus syndrom nebo jiné podobné onemocnění). Donepezil +pharma může zpomalovat srdeční frekvenci.

· pokud máte nebo jste v minulosti měl(a) žaludeční nebo dvanáctníkové vředy nebo pokud užíváte léky proti bolestem nebo revmatizmu (tzv. nesteroidní antirevmatika – NSAIDs). Lékař bude Vaše příznaky kontrolovat.  

· pokud máte potíže s močením. Lékař bude Vaše příznaky kontrolovat.  

· pokud jste v minulosti prodělal(a) záchvaty křečí. Donepezil +pharma může zapříčinit nový záchvat. Lékař bude Vaše příznaky kontrolovat.  
· pokud máte astma nebo jiné chronické onemocnění plic. Vaše příznaky by se mohly zhoršit.

· jestliže jste již někdy měl(a) závažné problémy s játry. U pacientů se závažnými problémy s játry nebyly provedeny klinické studie a nejsou k dispozici údaje o bezpečném podávání donepezil hydrochloridu těmto pacientům. 

· pokud Vám Váš lékař sdělil, že trpíte nesnášenlivostí některých cukrů, jako je např. laktóza.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Donepezil +pharma může ovlivňovat další léky. Tyto léky mohou naopak mít vliv na to, jak dobře bude Donepezil +pharma účinkovat. Donepezil +pharma může reagovat s:

· léky na kontrolu srdeční frekvence (chinidin), léky proti plísňovým onemocněním (tzv. antimykotika, např. ketokonazol a itrakonazol), určitými druhy antibiotik (erytromycin) a s léky užívanými k léčbě deprese (tzv. selektivní inhibitory zpětného vychytávání serotoninu (SSRIs), např. fluoxetin). Tato léčiva mohou zesílit účinek Donepezil +pharma.
· léky užívané k léčbě tuberkulózy (rifampicin), léky užívané k léčbě epilepsie (fenytoin a karbamazepin). Tato léčiva mohou snížit účinek Donepezil +pharma.
· léky užívané ke krátkodobému uvolnění svalů při anestézii a intenzivní péči (sukcinylcholin), ostatní léky na uvolnění svalů, léky které stimulují určitou část nervového systému (cholinergní agonisté) a některé látky snižující krevní tlak (betablokátory). Účinek obou léčiv se zesiluje.  
· léky, které tlumí určitou část nervového systému (cholinergní antagonisté).

Informujte prosím lékaře nebo lékárníka, pokud užíváte nebo jste užíval(a) jakékoliv léky uvedené výše, nebo jakékoli jiné léky, včetně léků bez lékařského předpisu.

Užívání přípravku Donepezil +pharma s jídlem a pitím

Alkohol může snižovat účinek přípravku Donepezil +pharma. Proto se vyvarujte současného užití alkoholu a přípravku Donepezil +pharma.
Těhotenství a kojení

Pro hodnocení bezpečnosti Donepezil +pharma v těhotenství není k dispozici dostatek údajů. Donepezil +pharma by v těhotenství neměl být užíván, pokud Vám lékař jednoznačně neřekne, že jej smíte užít.

Pro hodnocení bezpečnosti Donepezil +pharma během kojení není k dispozici dostatek údajů.  
Nesmíte kojit, pokud užíváte Donepezil +pharma. 

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem, dříve než začnete užívat jakýkoli lék.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Alzheimerova choroba může ovlivnit Vaši schopnost řídit motorová vozidla a obsluhovat stroje. Nesmíte provádět tyto aktivity, dokud Vám lékař nesdělí, že je to bezpečné. Přípravek může také vyvolat pocity únavy, závratě a svalové křeče. Pokud k tomu dojde, nesmíte řídit motorová vozidla nebo obsluhovat stroje.

Důležité informace o některých složkách přípravku Donepezil hydrochlorid
Tablety přípravku Donepezil +pharma obsahují laktózu. Pokud Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, např. laktózu, poraďte se se svým lékařem, než začnete tento léčivý přípravek užívat.

3. Jak se přípravek Donepezil +pharma užívá 

Vždy užívejte přípravek Donepezil +pharma přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se s lékařem nebo lékárníkem. Sdělte svému lékaři nebo lékárníkovi jméno svého pečovatele. Pečovatel Vám pomůže užívat lék tak, jak je předepsán. 

Síla přípravku, kterou budete užívat, se může měnit v závislosti na délce užívání přípravku a na doporučení lékaře. 
Obvyklá úvodní dávka je jedna tableta donepezil hydrochloridu 5 mg  každý večer. Po měsíci léčby Vám může lékař dávku změnit na 2 tablety přípravku Donepezil +pharma.5 mg (10 mg donepezil hydrochloridu) / 1 tabletu přípravku Donepezil +pharma 10 mg (10 mg donepezil hydrochloridu) každý večer. Maximální doporučená denní dávka je 10 mg přípravku každý večer.

Pokud máte problémy s ledvinami, není nutné upravovat dávku. 

Jestliže máte mírné ař středně závažné problémy s játry, bude potřeba postupně a opatrně přizpůsobit dávkování tak,  jak Vám doporučí lékař. Máte-li závažnou poruchu funkce jater, bude Vám Donepezil +pharma podáván se zvýšenou péčí a opatrností (viz bod 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Donepezil +pharma užívat“).  Pokud máte onemocnění jater nejasného původu, může se lékař rozhodnout Vaši léčbu Donepezil +pharma zcela ukončit. 
Tento léčivý přípravek se nedoporučuje dětem a mladistvým (mladším 18 let).
Donepezil +pharma tablety polykejte večer, těsně před spaním a tabletu zapijte sklenicí vody. 

Váš lékař Vám doporučí, jak dlouho byste měl(a) tablety užívat. Budete muset chodit k lékaři na pravidelné kontroly, při nichž lékař zkontroluje léčbu a zhodnotí Vaše příznaky.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Donepezil hydrochlorid, než jste měl(a)
Neužívejte více než jednu tabletu denně. Jestliže jste užil(a) více donepezil hydrochloridu, než jste měl(a), mohou se vyskytnout příznaky jako: nevolnost, zvracení, zvýšené slinění, pocení, pomalý srdeční tep (bradykardie), nízký krevní tlak (hypotenze), dýchací potíže (respirační deprese), svalová slabost (kolaps) a mimovolní svalové stahy (křeče) a prohlubující se svalová slabost, což je stav potenciálně ohrožující život. 
Jestliže jste užil(a) více přípravku, než jste měl(a), ihned kontaktujte svého lékaře nebo lékárníka.
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Donepezil +pharma 
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku. Zapomenutou dávku vynechte a užijte další tabletu následující den v obvyklý čas. Jestliže jste zapomněl(a) svůj lék užívat po dobu delší než jeden týden, poraďte se se svým lékařem dříve lék.užijete.
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Donepezil +pharma
Nepřestávejte užívat tablety, dokonce ani pokud se cítíte dobře, bez předchozí porady s lékařem.

Pokud máte jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka. 

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Donepezil +pharma nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 

Nežádoucí účinky mohou být:
-
Velmi časté (vyskytují se u více než 1 z 10 pacientů užívajících Donepezil +pharma) 
-
Časté (vyskytují se u více než 1 ze 100, ale méně než u 1 z 10 pacientů užívajících Donepezil +pharma)
-
Méně časté (vyskytují se u více než 1 z 1000, ale méně než u 1 ze 100 pacientů užívajících Donepezil +pharma)

-
Vzácné (vyskytují se u více než 1 z 10 000, ale méně než u 1 z 1000 pacientů užívajících Donepezil +pharma)

-
Velmi vzácné (vyskytují se u méně než 1 z 10 000 pacientů užívajících Donepezil +pharma)

Vyšetření
Méně časté: mírné zvýšení koncentrace určitého svalového enzymu (kreatinkinázy) v krevním séru

Srdce (srdeční poruchy)

Méně časté: pomalý tep (bradykardie)

Vzácné: určité poruchy vedení vzruchu v srdci, které vedou k poruše srdečního rytmu (sinoatriální blok, atrioventrikulární blok)

Nervy (poruchy nervového systému)

Časté: mdloby (synkopa), závrať, nespavost (insomnie)

Méně časté: záchvat (křeče)
Vzácné: nekontrolované pohyby těla nebo tváře (extrapyramidové příznaky)

Žaludek (gastrointestinální poruchy)

Velmi časté: průjem, nevolnost
Časté: zvracení, břišní dyskomfort

Méně časté: vnitřní krvácení (krvácení do trávicího traktu), vředy (žaludeční a dvanácterníkové)

Ledviny (poruchy ledvin a močových cest)

Časté: inkontinence moči

Kůže (poruchy kůže a podkožní tkáně)

Časté: vyrážka, svědění (pruritus)

Svaly (poruchy svalové a kosterní soustavy a pojivové tkáně)

Časté: svalové křeče

Jídlo (poruchy metabolismu a výživy)

Časté: ztráta chuti k jídlu (anorexie)

Infekce (infekce a infestace)

Časté: běžné nachlazení

Poranění a otravy

Časté: úraz 

Celkové poruchy (celkové poruchy a reakce v místě aplikace)
Velmi časté: bolest hlavy

Časté: únava, bolest

Játra (poruchy jater a žlučových cest)
Vzácné: poruchy funkce jater včetně žloutenky

Mentální poruchy (psychiatrické poruchy)

Časté: nereálné představy (halucinace), neklid, agresivní chování

Kvůli těmto nežádoucím účinkům se lékař může rozhodnout snížit Vám dávku nebo léčbu zcela ukončit. 
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5. JAK PŘÍPRAVEK Donepezil +pharma UCHOVÁVAT 

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Nepoužívejte přípravek Donepezil +pharma po uplynutí doby použitelnosti, vyznačené na blistru a na krabičce za „Použitelné do:“. První dvě číslice značí měsíc a poslední čtyřčíslí značí rok. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni v měsíci.
Tento přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Donepezil +pharma obsahuje

· Léčivou látkou je donepezili hydrochloridum.  

Donepezil +pharma 5 mg, potahované tablety
Jedna tableta obsahuje donepezili hydrochloridum monohydricum 5,22 mg, což odpovídá donepezili hydrochloridum 5 mg, což odpovídá donepezilum 4,56 mg.  
Donepezil +pharma 10 mg, potahované tablety

Jedna tableta obsahuje donepezili hydrochloridum monohydricum 10,44 mg, což odpovídá donepezili hydrochloridum 10 mg, což odpovídá donepezilum 9,12 mg.

· Pomocnými látkami jsou: 
Jádro tablety: monohydrát laktosy, mikrokrystalická celulosu (E460), sodná sůl karboxymethylškrobu (typ A), hyprolosa (E463),  magnesium-stearát (E572). 
Potah tablety: monohydrát laktosy, hypromelosa (E464), makrogol 4000, oxid titaničitý (E171) a žlutý oxid železitý (E172) (pouze Donepezil +pharma 10 mg potahované tablety).
Jak přípravek Donepezil +pharma vypadá a co obsahuje toto balení

Donepezil +pharma 5 mg, potahované tablety

Donepezil +pharma 5 mg, potahované tablety jsou bílé, kulaté, bikonvexní potahované tablety s vyraženým “D9EI“ na jedné straně a “5“ na straně druhé.

Donepezil +pharma 10 mg, potahované tablety

Donepezil +pharma 10 mg, potahované tablety jsou žluté, kulaté, bikonvexní potahované tablety s vyraženým“D9EI“ na jedné straně a “10“ na straně druhé.

Potahované tablety jsou dodávány v blistrech po 7, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100 a 120 tabletách a v jednodávkových blistrech po 50 potahovaných tabletách (pouze u nemocničního balení). 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci  a výrobce
Držitel rozhodnutí o registraci:

+pharma arzneimittel gmbh

Hafnerstrasse 211

8054 Graz
Rakousko
Výrobce:
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandsko

Synthon Hispania S.L., Castelló 1, 08830 sant Boi de Llobregat, Španělsko

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 26.8.2009
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