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PŘÍBALOVÁ INFORMACE- INFORMACE PRO UŽIVATELE
ARICEPT 5 mg

ARICEPT 10 mg

donepezilum
potahované tablety

· 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 Aricept a k čemu se používá

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

3.
Jak se přípravek Aricept užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek Aricept uchovávat 

6.
Další informace

1. Co je přípravek  Aricept a k čemu se používá?

Donepezili hydrochloridum (česky donepezil-hydrochlorid), který se užívá ve formě potahovaných tablet, je látka patřící do skupiny inhibitorů acetylcholinesterázy. 
Přípravek Aricept je určen pro nemocné, u kterých byla rozpoznána mírná až středně těžká forma Alzheimerovy demence, známé také jako Alzheimerova nemoc. Tento lék Vám ulehčí myšlení a zlepší paměť.

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Aricept užívat? 

Přípravek smějí užívat jen dospělé osoby. Pokud jste přecitlivělý/á na léčivou látku donepezil-hydrochlorid, deriváty piperidinu nebo kteroukoli pomocnou látku obsaženou v přípravku, nesmíte přípravek užívat. 

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Aricept je zapotřebí:
· pokud se léčíte, nebo jste se v minulosti léčil/a pro vředovou chorobu, plicní astma nebo jinou chronickou chorobu plic nebo poruchy srdečního rytmu

· pokud užíváte nesteroidní antirevmatika (léky proti bolestem, především kloubů), 

· pokud jste v minulosti prodělal/a záchvaty křečí 
· pokud máte potíže s močením, 

· jestliže trpíte závažným onemocněním jater.

Vždy informujte o těchto skutečnostech svého ošetřujícího lékaře. Svého lékaře informujte i v případě, že byste měl/a podstoupit operační výkon v celkové anestezii.

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.

Pokud užíváte přípravky, které ovlivňují vegetativní soustavu, může být jejich účinek při současném užívání přípravku Aricept jak zesílen, tak i zeslaben. Stejně tak i účinek alkoholu, některých léků k léčbě tuberkulózy či antiepileptik, léků užívaných při poruchách srdečního rytmu nebo depresích může ovlivnit účinek přípravku Aricept. Pokud užíváte takové léky, vždy o nich informujte svého lékaře.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Přípravek může vyvolat pocity únavy, svalové křeče nebo závratě, a to zvláště na počátku léčby nebo při zvýšení dávky. Dále je nutné vzít v úvahu, že Alzheimerova demence může mít jako průvodní příznaky ovlivnění pozornosti a schopnosti koncentrace. Proto by měl Váš ošetřující lékař pravidelně hodnotit Vaši schopnost řídit motorová vozidla nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se přípravek Aricept užívá? 

Přesné dávkování určí vždy lékař. Dávkování se může lišit podle toho, jak dlouho již přípravek užíváte. Dodržujte, prosím, toto doporučení. První účinky léku se obvykle dostavují po třech týdnech, ačkoli tato doba může být u jednotlivců různá.

Obvykle začnete užívat večer před spaním jednu bílou tabletu přípravku Aricept obsahující 5 mg léčivé látky. Tabletu můžete zapít douškem vody. Po jednom měsíci Vám může lékař doporučit změnu dávky na jednu žlutou tabletu přípravku Aricept, obsahující 10 mg léčivé látky, kterou opět užijete večer před spaním. 10 mg přípravku Aricept je současně nejvyšší doporučená denní dávka.

Dodržujte vždy předepsané dávkování a neukončujte užívání léku bez toho, abyste informoval/a svého lékaře. Dosavadní příznivé účinky léčby mohou totiž při náhlém ukončení léčby postupně vymizet. Účinek léčby přípravkem ARICEPT bude Váš lékař pravidelně hodnotit. V době, kdy již nelze pozorovat žádný pozitivní účinek léčby, Váš lékař zváží vysazení léku.

Léčbu může zahájit a kontrolovat pouze lékař, který má zkušenosti s diagnostikou a léčbou Alzheimerovy demence. Při léčbě přípravkem ARICEPT je nutné, abyste měl/a možnost využít pečovatele (např. rodinného příslušníka), jenž může pravidelně kontrolovat užití Vašeho léku. 

Jestliže jste zapomněl/a užít přípravek Aricept 

Pokud náhodou zapomenete užít tabletu, užijte následující den jednu tabletu v obvyklou dobu. Kdybyste opomenul/a užívat lék na dobu více než jeden týden, poraďte se se svým lékařem předtím, než byste znovu začal/a užívat přípravek Aricept.

Jestliže jste užil/a více přípravku Aricept, než jste měl/a
Jestliže byste užil/a více než jednu tabletu za den, ihned informujte svého lékaře nebo vyhledejte nejbližší pohotovostní službu a vezměte přitom s sebou krabičku se zbylými tabletami přípravku ARICEPT. Lékaře také vyhledejte, pokud tablety sní dítě.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

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

Nejčastěji hlášenými nežádoucími účinky jsou průjem, nevolnost, bolesti hlavy, zvracení, bolesti břicha, svalové křeče, únava a nespavost (obtížné usínání). Byly rovněž hlášeny závratě, bolest, úraz a nachlazení. Ve většině případů tyto účinky zpravidla ustoupily bez nutnosti lék vysadit. 

Během léčby přípravkem Aricept se také objevily zprávy o výskytu ztráty chuti k jídlu, halucinací, nepokoje a agresivního chování, mdlob, záchvatů, třesu, ztuhlosti nebo nekontrolovaných pohybů (zvláště obličeje nebo jazyka, ale i končetin), zpomalení srdečního rytmu, může se objevit krvácení do zažívacího traktu a tvorba žaludečních a dvanácterníkových vředů, dále poruchy jater (včetně zánětu jater), svědění, vyrážky a močová inkontinence (neschopnost udržet moč).

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 ARICEPT UCHOVÁVAT 

Uchovávejte při teplotě do 30(C.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, vyznačené na obalu.

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
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 Aricept obsahuje

Léčivou látkou je donepezil 5 mg resp. 10 mg (ve formě Donepezili hydrochloridum). 

Pomocnými látkami jsou: monohydrát laktosy, kukuřičný škrob, mikrokrystalická celulosa, hyprolosa, megnesium-stearát. Potah tablety obsahuje: hydroxypropylmethylcelulosu, mastek, makrogol 8000, oxid titaničitý, žlutý oxid železitý (jen potahovaná tableta 10 mg) a čištěnou vodu.
Jak přípravek Aricept vypadá a co obsahuje toto balení

Přípravek Aricept se dodává ve formě potahovaných tablet ve dvou silách:

5 mg: bílé kulaté tablety, označené “Aricept” na jedné a “5 “ na druhé straně

10 mg: žluté kulaté tablety, označené “Aricept” na jedné a “10 “ na druhé straně.

Velikost balení:

Aricept 5 mg: 28 potahovaných tablet
Aricept 10 mg: 28, 60, 98 a 120 potahovaných tablet

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení

Držitel rozhodnutí o registraci 

Pfizer spol. s r.o., Praha, Česká republika

Výrobce

Pfizer PGM, Pocé-Sur-Cisse, Francie.

Tato příbalová informace byla naposledy schválena 
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