Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Donatine, 5 mg, tabletki powlekane
Donatine, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Donatine 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Wazne informacje przed zastosowaniem leku Donatine
Jak stosowa¢ lek Donatine

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Donatine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest Donatine i w jakim celu si¢ go stosuje

Donepezil nalezy do grupy lekdw zwanych inhibitorami acetylocholinoesterazy.

Stosowany jest w leczeniu objawowym tagodnej i $rednio ciezkiej postaci otgpienia w chorobie
Alzheimera. Do jej objawow nalezg wzrastajaca utrata pamigci, dezorientacja oraz zmiany

w zachowaniu. W rezultacie, osoby chorujace na chorobe Alzheimera maja narastajace trudnosci

w wykonywaniu zwyktych, codziennych czynnosci.

Donepezil przeznaczony jest do stosowania wytacznie u osdb dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donatine
Kiedy NIE stosowa¢ leku Donatine

o Jesli pacjent ma uczulenie na donepezylu chlorowodorek lub na zwigzki chemiczne bgdace
pochodnymi piperydyny, badz ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie
6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Donatine nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty jezeli u
pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystgpowaty:

o choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy,
o atak padaczkowy lub drgawki,
o zaburzenia serca (jak nieregularny lub bardzo wolny rytm bicia serca, niewydolno$¢ serca,

zawal mig$nia sercowego),



o zaburzenie czynnosci serca zwane ,,wydtuzonym odstepem QT lub stwierdzono wczesniej
pewne zaburzenia rytmu serca zwane czg¢stoskurczem typu torsade de pointes badz stwierdzono
w wywiadzie wystepowanie ,,wydtuzenia odstepu QT”,

male stezenie magnezu lub potasu we krwi

astma lub inna przewlekta choroba ptuc,

zaburzenia czynno$ci watroby lub zapalenie watroby,

trudnosci z oddawaniem moczu lub tagodne zaburzenia czynnosci nerek.

Donatine moze by¢ stosowany u pacjentow z chorobg nerek lub tagodng do umiarkowane;
niewydolno$cig watroby. Nalezy poinformowac lekarza o stwierdzonej chorobie nerek lub watroby.
Pacjenci z cigzka niewydolno$cig watroby nie powinni przyjmowac leku Donatine.

Donatine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wazne jest w szczegdlnosci, aby poinformowacé lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej
wymienionych lekow:

. leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, np. amiodaron, sotalol;

. leki stosowane w leczeniu depresji, np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina, fluoksetyna;
. leki przeciwpsychotyczne, np. pimozyd, sertindol, zyprazydon;

. leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych, np. klarytromycyna, erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna;

leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol;

. inne leki stosowane w leczeniu choroby Alzheimera, np. galantamina, leki przeciwbdlowe lub
leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow, np. kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki
przeciwzapalne, takie jak ibuprofen lub diklofenak

leki przeciwcholinergiczne, np. tolterodyna

leki przeciwdrgawkowe, np. fenytoina, karbamazepina

leki stosowane w chorobach serca, np. chinidyna, beta-blokery (propanolol i atenolol)

leki zwiotczajace mig$nie, np. diazepam, sukcynylocholina

leki stosowane do znieczulenia ogdlnego

leki wydawane bez recepty, np. preparaty ziolowe

W przypadku zaplanowanej operacji wymagajacej podania ogolnego znieczulenia, pacjent powinien
poinformowac lekarza i anestezjologa o przyjmowaniu leku Donatine. Lek ten moze bowiem wptynac¢
na ilo$¢ lekdéw koniecznych do znieczulenia.

Donatine z jedzeniem, piciem i alkoholem
Spozywane positki nie zmieniaja stopnia wchianiania leku Donatine.

Nie nalezy spozywac alkoholu podczas leczenia lekiem Donatine, poniewaz alkohol moze wptyna¢ na
dziatanie leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Donatine nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy, chyba, ze zachodzi wyrazna potrzeba.

Leku Donatine nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Choroba Alzheimera moze zaburza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn;
dlatego nie nalezy wykonywac tych czynnos$ci, dopdki lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.



Lek moze powodowac zmeczenie, zawroty glowy i1 kurcze migéni. Jesli te objawy wystapia, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Donatine zawiera laktoze
Lek ten zawiera laktoze. Jezeli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze nie toleruje niektorych
cukréw, powinien zasiegnac porady lekarza przed przyjeciem leku Donatine.

3. Jak stosowaé lek Donatine

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W przypadku watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od przyjmowania 5 mg (jedna, biata tabletka) codziennie,
wieczorem przed snem. Po miesigcu lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przyjmowanie 10 mg (jedna
76lta tabletka) codziennie, wieczorem przed snem.

Lek Donatine nalezy przyjmowac przed snem, popijajac szklanka wody.

Moc przyjmowane;j tabletki moze ulec zmianie w zaleznos$ci od dtugosci okresu przyjmowania leku
i zalecen lekarza. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobe, wieczorem przed snem.
Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza prowadzacego lub farmaceuty odnos$nie tego, jak i kiedy
przyjmowac lek. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki leku.

Jak dlugo nalezy zazywacé lek Donatine?

Lekarz prowadzacy lub farmaceuta powie, jak dtugo nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek. Od
czasu do czasu pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, w celu dokonania ponownej oceny
objawoOw i przebiegu leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Donatine

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz jedng tabletke na dobe. W razie zazycia wiekszej niz zalecana
dawki nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego. Jesli jest to niemozliwe, nalezy
skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddzialem pomocy doraznej. Zawsze nalezy zabrac ze
sobg tabletki oraz opakowanie, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Jezeli pacjent przyjmie dawke wigksza niz zalecana, moga wystapic¢: nudno$ci, wymioty, $linotok,
potliwo$¢, zwolnienie tgtna ponizej 60 uderzen na minute, obnizenie ciSnienia krwi (zawroty glowy
podczas wstawania), trudnosci w oddychaniu, zapas¢ i ataki drgawkowe lub konwulsje.

Pominiecie zastosowania leku Donatine

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjaé¢ jedna tabletke kolejnego dnia, o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

W razie pominigcia przyjmowania leku przez okres dtuzszy niz tydzien, przed wznowieniem terapii
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie stosowania leku Donatine

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz prowadzacy. Po przerwaniu
leczenia nastgpi stopniowe zmniejszanie si¢ korzystnych skutkéw leczenia lekiem Donatine.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Pacjenci przyjmujacy Donatine zglaszali nast¢pujgce dzialania niepozadane:



Ciezkie dzialania niepozadane:

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli wystapig ktorekolwiek z wymienionych dziatan

niepozadanych. Moze okaza¢ si¢ konieczna niezwtoczna interwencja lekarska.

o wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawy wrzodow zotadka to bole Zotadka i dyskomfort
(niestrawnos$¢) odczuwany w okolicy pomiedzy pepkiem a mostkiem (objawy moga wystgpic
u mniej niz 1 na 100 osob).

o krwawienie z zotadka lub jelit. Moze to powodowa¢ wydalanie stolcow o czarnym, smolistym
zabarwieniu lub widoczng krew wydostajaca si¢ z odbytu (objawy mogg wystapi¢ u mniej niz
1 na 100 oséb).

o ataki padaczkowe lub drgawki (objawy moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb).

o uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby (hepatitis). Do objawow zapalenia watroby nalezg:
nudnosci lub wymioty, utrata apetytu, ogoélne zle samopoczucie, goraczka, swedzenie,
zazotcenie skory i oczu, ciemny kolor moczu (objawy mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na
1000 oséb).

o goragczka z towarzyszaca sztywnoscig migsni, potliwo$¢ lub obnizony poziom §wiadomosci
(zaburzenie zwane ztosliwym zespotem neuroleptycznym) (objawy moga wystapi¢ u mniej niz
1 na 1000 osob).

o ostabienie migséni, tkliwo$¢ lub bol, w szczegdlnosci jesli w tym samym czasie pacjent zle si¢
czuje, ma gorgczke i ciemny kolor moczu. Moga to by¢ objawy choroby zwanej rabdomioliza
w trakcie ktorej dochodzi do rozpadu migéni. Jest to stan zagrazajacy zyciu prowadzacy réwniez
do zaburzen czynnos$ci nerek (objawy moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10000 osob).

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapic:

Bardzo czesto: wystepuja czesciej niz u 1 na 10 os6b:
o biegunka

o nudnosci i wymioty

o boéle glowy

Czesto: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 oséb:

kurcze mig$ni

zmeczenie

bezsenno$¢ (trudnosci w zasypianiu)

przezigbienia

utrata apetytu

omamy (widzenia lub styszenie nie istniejacych w rzeczywistosci zjawisk)
niezwykte sny (w tym koszmary senne)

pobudzenie

agresywne zachowanie

omdlenia

zawroty glowy

niestrawnos¢

wymioty

wysypka

swedzenie

nietrzymanie moczu

bol

wypadki (pacjenci mogg by¢ bardziej narazeni na upadki i przypadkowe urazy)

Niezbyvt czesto: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 100 osob:

o wolna akcja serca
. niewielkie zwigkszenie aktywno$ci migsniowej kinazy kreatynowej we krwi
o napady padaczkowe

Rzadko: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb:




o sztywnos¢ lub niekontrolowane ruchy migséni, w szczegolnos$ci twarzy i jezyka, ale rowniez
konczyn
o zaburzenia rytmu serca

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o zmiany w czynnosci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydtuzenie odstepu QT”;

o szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktore mogg by¢ objawami choroby nazywanej
torsade de pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Donatine
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
1 blisterze po (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donatine

Substancja czynng leku jest chlorowodorek donepezylu. Kazda powlekana tabletka zawiera
jednowodzian chlorowodorku donepezylu w iloéci odpowiadajacej 5 mg / 10 mg chlorowodorku
donepezylu.

Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, magnezu stearynian.

Sklad otoczki:

Dla tabletek 5 mg: Hypromeloza (6¢p), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, talk

Dla tabletek 10 mg: Hypromeloza (6¢p), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, talk, zelaza tlenek
zolty (E172).

Jak wyglada lek Donatine i co zawiera opakowanie



Donatine wystepuje w postaci 5 mg i 10 mg tabletek.

Powlekane tabletki 5 mg: sg biate lub biatawe, okragte o srednicy okoto 7,14 mm, obustronnie
wypukte o sfazowanych brzegach z wytloczonym oznakowaniem ,,5” po jednej stronie i gtadkie po
drugiej stronie.

Powlekane tabletki 10 mg: sa zotte, okragle o srednicy okoto 8,73 mm, obustronnie wypukte
o sfazowanych brzegach z wytloczonym oznakowaniem ,,10” po jednej stronie i gtadkie po drugiej
stronie.

Tabletki Donatine sg dostepne w tekturowych pudetkach w blistrach z folii PVC/Aluminium
w opakowaniach po 7, 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 i 120 tabletek lub w butelkach z HDPE
zawierajacych po 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Importer
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonego Krélestwa (Irlandii Péinocnej) pod nastepujgcymi

nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Bulgaria JHonenesun Axkopa S mg/ 10 mg dpunmupanu TabIeTKu

Republika Czeska Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg potahované tablety

Estonia Donepezil Accord

Wegry Donepezil Accord 5 mg / 10 mg filmtabletta

totwa Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg apvalkotas tabletes

Litwa Donepezil Accord 5 mg / 10 mg plévele dengtos tabletés

Polska Donatine

Rumunia Donepezil Accord 5 mg / 10 mg comprimate filmate

Republika Stowacka Donepezil Accord 5 mg / 10 mg filmom obalené tablety

Stowenia Donepezilijev klorid Accord 5 mg / 10 mg filmsko obloZene tablete
Szwecja Donepezil Accord 5 mg / 10 mg filmdragerade tabletter

Austria Donepezil Accord 5 mg /10 mg Filmtabletten

Cypr Donepezil Accord 5 mg / 10 mg emkaivppéva pe Aewto vuévio dickio
Dania Donepezilhydrochlorid Accord 5 mg / 10 mg filmovertrukne tabletter

Donepezil Accord 5 mg / 10 mg kalvopéaillysteinen tabletti/ filmdragerade

Finlandia tabletter

Irlandia Donepezil 5 mg /10 mg Film-coated Tablets

Wiochy Donepezil Accord 5 mg / 10 mg Compresse Rvestite Con Film

Malta Donepezil 5 mg/ 10 mg Film-coated Tablets

Norwegia Donepezil Accord 5 mg / 10 mg Filmdrasjerte tabletter

(ZIJr ?gggfﬁigf;ggﬁgﬁwo Donepezil Hydrochloride 5 mg / 10 mg Film-coated Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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