PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

CALOFRA 5 mg
CALOFRA 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 Calofra a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Calofra užívat 

3.
Jak se přípravek Calofra užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek Calofra uchovávat 

6.
Další informace

1. CO JE PŘÍPRAVEK CALOFRA A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Přípravek Calofra (donepezil hydrochlorid) patří do skupiny léků zvaných inhibitory acetylcholinesterázy.

Užívá se k léčbě příznaků demence (porucha racionálního chování) u nemocných, u nichž byla rozpoznána mírná až středně těžká forma Alzheimerovy nemoci (chronické duševní onemocnění). Je určen pouze pro dospělé pacienty. 
1. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK CALOFRA  UŽÍVAT 

Neužívejte přípravek Calofra
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na  donepezil hydrochlorid, na látky příbuzné piperidinu nebo na kteroukoli další složku tohoto přípravku;
· jestliže jste těhotná nebo se domníváte, že můžete být těhotná, anebo kojíte.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Calofra je zapotřebí
Informujte svého lékaře nebo lékárníka:

· jestliže jste někdy měl/a žaludeční nebo dvanáctníkový vřed; 
· jestliže jste měl/a záchvaty křečí;
· jestliže máte onemocnění srdce;
· jestliže máte astma (dušnost) nebo jiné chronické onemocnění plic;
· jestliže jste někdy měl/a problémy s játry nebo hepatitidu (zánět jater);
· jestliže máte problémy s močením.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Je důležité říci svému lékaři, že užíváte nebo máte předepsány společně s přípravkem Calofra následující léky:

· léky proti bolesti nebo k léčbě revmatismu; 

· antibiotika nebo antimykotika (přípravky ničící nebo zabraňující tvorbě plísní); 

· přípravky k uvolňování svalů;
· antidepresiva (přípravky proti depresím); 

· antikonvulziva (léky užívané k prevenci výskytu různých typů křečí); 

· léky na  nemoci srdce.

Jestliže je u Vás plánována operace v celkové narkóze, musíte upozornit svého lékaře nebo anesteziologa, že užíváte přípravek Calofra.
Užívání přípravku s jídlem a pitím
Calofra se zapíjí tekutinou (sklenicí vody). Jídlo nemá žádný vliv na účinek tohoto přípravku. Během léčby se nesmí pít alkohol, protože může snižovat hladinu donepezilu.

Těhotenství a kojení

Jestliže jste těhotná nebo se domníváte, že můžete být těhotná, nebo pokud kojíte, neužívejte přípravek Calofra.
Poraďte se se svým lékařem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Neřiďte dopravní prostředky, protože Alzheimerova nemoc může snížit Vaši schopnost řídit nebo obsluhovat stroje. Nesmíte provádět tyto činnosti, pokud Vám lékař vysloveně nepotvrdil, že jsou pro Vás  bezpečné.
Neobsluhujte žádné přístroje nebo stroje, protože tento lék může způsobovat únavu, závratě a svalové křeče. Jestliže se u Vás tyto příznaky projeví, nesmíte řídit a obsluhovat stroje. 
Důležité informace o některých složkách přípravku Calofra
Tento přípravek obsahuje monohydrát laktózy. Jestliže Vám lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, sdělte to svému lékaři dříve, než začnete tento přípravek užívat.

3.
JAK SE PŘÍPRAVEK CALOFRA UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek Calofra přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Tabletu přípravku Calofra polkněte a zapijte vodou vždy večer před spaním. 

Síla tablety, kterou budete užívat, se může měnit podle doporučení lékaře a podle toho, jak dlouho přípravek užíváte. Obvykle se léčba zahajuje tabletou po 5 mg každý večer. Po měsíci léčby Vám může lékař předepsat tablety po 10 mg každý večer, což je také nejvyšší doporučená dávka. 

Dodržujte pokyny Vašeho lékaře nebo lékárníka, jak a kdy máte lék užívat. Nepřerušujte užívání bez porady s lékařem. Váš lékař nebo lékárník Vám řekne, jak dlouho máte přípravek užívat. Během léčby budete muset svého lékaře navštěvovat, aby zhodnotil dosavadní průběh Vaší léčby a Vaše příznaky.  

Jestliže jste užil(a) více přípravku Calofra, než jste měl(a)
Neužívejte více než 1 tabletu denně. Jestliže užijete více tablet, může se u Vás vyskytnout nevolnost, zvracení, slinění, pocení, bradykardie, nízký krevní tlak, potíže s dýcháním, kolaps nebo křeče. Zavolejte ihned svého lékaře nebo nejbližší nemocnici. Vždy s sebou do nemocnice vezměte zbylé tablety a krabičku, aby lékař věděl, jaký přípravek jste užil/a.  
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Calofra
Jestliže si zapomenete vzít tabletu, vezměte si ji následující den v obvyklou dobu. Pokud zapomenete užívat tablety déle než týden, zavolejte svému lékaři dříve, než si tabletu vezmete.
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu.
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Calofra 

Nepřestávejte užívat tento lék bez doporučení lékaře. 

Máte-li 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 Calofra nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Ve většině případů nežádoucí účinky pominou, aniž je nutné přerušit léčbu. Informujte svého lékaře, pokud se u Vás projevily některé z těchto nežádoucích účinků a pokud jsou některé z nich pro Vás příliš nepříjemné. 

U pacientů užívajících přípravek Calofra byl hlášen výskyt následujících nežádoucích účinků: 
Velmi časté (vyskytují se přibližně u více než 1z 10 léčených osob) 
	· průjem 

	· nevolnost 

	· bolest hlavy 


Časté  (vyskytují se přibližně u méně než 1 z 10 ale u více než 1 ze 100 léčených osob)
	· nachlazení 
	· zvracení 

	· nechutenství 
	· bolesti břicha 

	· halucinace 
	· vyrážka 

	· vzrušenost 
	· svědění 

	· agresivní chování 
	· svalové křeče 

	· mdloby
	· pomočování 

	· závratě 
	· únava 

	· nespavost (potíže se spaním)
	· bolest 

	·     úrazy
	


Méně časté (vyskytují se přibližně u méně než 1 z 100 ale u více než 1 z 1000 léčených osob)
	· záchvaty

	· krvácení z trávicího traktu 

	· slabý pulz 

	· žaludeční nebo dvanáctníkové vředy

	· mírné zvýšení koncentrace svalové kreatinkinázy v séru 


Vzácné  (vyskytují se přibližně u méně než 1 z 1000 ale u více než 1 z 10000 léčených osob)
	· onemocnění jater včetně hepatitidy 
· třes
· sinoatriální blok, atrioventrikulární blok

· napětí nebo nekontrolované pohyby především obličeje, jazyka, ale také končetin.

	


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 CALOFRA  UCHOVÁVAT 
Uchovávejte při teplotě do 30 ºC.

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí

Přípravek Calofra nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce za „Použ.do:“.  Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

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 Calofra obsahuje

Léčivou látkou je donepezili hydrochloridum.
Calofra 5 mg: jedna tableta obsahuje 5 mg donepezil hydrochloridu, což odpovídá 4,56 mg donepezilu

Calofra 10 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg donepezil hydrochloridu, což odpovídá 9,12 mg donepezilu 

Pomocnými látkami jsou:

Jádro tablety: 

Monohydrát laktózy, kukuřičný škrob, hyprolóza, mikrokrystalická celulóza, magnesium-stearát

Potah tablety: 

Potahová soustava Opadry 02H28525 bílá: hypromelóza 2910/5 (E464), oxid titaničitý (E171), propylenglykol, mastek
Jak přípravek Calofra vypadá a co obsahuje toto balení

Calofra 5 mg: bílé kulaté potahované tablety o průměru přibližně 7,5 mm. 

Calofra 10 mg: Bílé kulaté potahované tablety o průměru přibližně 9,3 mm s půlicí rýhou na jedné straně.  
Velikost balení:

14, 28, 42, 56, 84, 98, 112 potahovaných tablet

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci 

Valeant Czech Pharma s.r.o.

Truhlářská 1104/13, 1103/15, 110 00 Praha 1

Česká republika

Tel: +420 221434 111
www.valeant.cz
Výrobce
Specifar S.A., Athény, Řecko

ICN Polfa Rzeszów S.A., Rzeszów, Polsko

Tento léčivý přípravek je registrován v členských státech EEA pod následujícími názvy:

CZ: Calofra 5 (10) mg, potahované tablety
HU: Donectil 5 (10) mg, Filmtabletta
PL: Donectil 5 (10) mg, tabletki powlekane
SK: Calofra 5 (10) mg, filmom obalené tablety
UK: Donepezil  hydrochloride 5 (10) mg, film-coated tablets
Tato příbalová informace byla naposledy schválena 16.7.2008
Strana  EQ 1 (celkem 5)
Strana  EQ 5 (celkem 5)

