Sp.zn. sukls58523/2018, sukls58524/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Donepezil PMCS 5 mg potahované tablety
Donepezil PMCS 10 mg potahované tablety
donepezili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Donepezil PMCS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Donepezil PMCS uzZivat
Jak se Donepezil PMCS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Donepezil PMCS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Donepezil PMCS a k ¢emu se pouziva

Donepezil PMCS patii do skupiny 1ékd nazyvanych inhibitory acetylcholinesterazy. Donepezil zvysuje
hladinu acetylcholinu (latka, ktera se podili na pamétovych funkcich) v mozku tim, ze zpomaluje jeho
rozkladani.

Je urcen k 1é¢bé priznakt demence u pacientl s diagnozou lehké az stfedné tézké formy Alzheimerovy
choroby. Pfiznaky zahrnuji nartstajici ztratu paméti, zmatenost a zmény chovani. Kvili témto

vvvvv

¢innosti.

Donepezil PMCS je urcen pouze k 1é¢bé dospélych pacienti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Donepezil PMCS uZivat

NeuZivejte Donepezil PMCS

- jestlize jste alergicky(a) na donepezil-hydrochlorid, derivaty piperidinu (pouzivaji se k lécbé
ruznych dusevnich onemocnéni, kostnich onemocnéni, zvySené¢ho krevniho tlaku a jinych) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Donepezil PMCS se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize
- jste nékdy m¢l(a) viedovou chorobu zaludku nebo dvanactniku,

- jste nékdy v minulosti mél(a) zachvaty nebo kiece,

- jste nékdy mel(a) poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelny nebo velmi pomaly srdecni tep),
- mate plicni astma nebo jinou chronickou chorobu plic,

- jste nékdy m¢l(a) problémy s jatry nebo zloutenku,

- mate potize s mocenim nebo lehké onemocnéni ledvin,

- trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrd,
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- jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd nebo planujete otéhotnét.

Donepezil PMCS mohou uZzivat pacienti s onemocnénim ledvin nebo lehkym az stfedné tézkym
onemocnénim jater. Trpite-li onemocnénim jater ¢i ledvin, informujte o tom svého lékate. Pacienti
s tézkym onemocnénim jater by neméli Donepezil PMCS uzivat.

Sdélte svému I¢kati nebo Iékarnikovi jméno osoby, ktera o Vas pecuje. Osoba, ktera o Vas pecuje, Vam
pomuze uzivat tento piipravek tak, jak 1ékat doporucil.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Donepezil PMCS

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Divodem je, Ze tyto 1éky mohou zeslabovat nebo zesilovat ucinek
ptipravku Donepezil PMCS.

Zvlaste informujte svého 1€kare, pokud se jedna o nasledujici 1é¢ivé piipravky

- jiné léky k 1é¢bé Alzheimerovy choroby, napt. galantamin,

- léky proti bolesti nebo k 1é¢bé bolestivého onemocnéni kloubdl, napt. kyselina acetylsalicylova,
nesteroidni antirevmatika, jako napt. ibuprofen nebo diklofenak,

- anticholinergika, napf. tolterodin,

- antibiotika, napft. erythromycin, rifampicin,

- antimykotika (k 1é¢bé plisnovych onemocnéni), napt. ketokonazol,

- antidepresiva, napft. fluoxetin,

- antikonvulziva, napt. fenytoin, karbamazepin (Iéky k 1éCb¢ epilepsie),

- 1éky na srdce, napt. chinidin, betablokatory (propranolol a atenolol),

- léky na uvolnéni svald, napt. diazepam, sukcinylcholin,

- celkova anestetika,

- léky, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu, napt. rostlinné piipravky.

Mate-li podstoupit operaci v celkové anestezii, informujte svého l€kafe a anesteziologa, Ze uzivate
Donepezil PMCS. Miize byt potfeba upravit mnozstvi anestetika.

Donepezil PMCS s jidlem, pitim a alkoholem

Pf{jem potravy nema vliv na G¢inek ptipravku Donepezil PMCS.

Pfi uzivani ptipravku Donepezil PMCS se nedoporucuje konzumovat alkohol, protoze miize meénit
ucinek 1écby.

Téhotenstvi a kojeni

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

Donepezil PMCS se nema uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase onemocnéni muize ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky, obsluhovat stroje nebo
pracovat v naro¢nych podminkach. Tyto aktivity nevykonavejte, dokud Vam Iékat nepotvrdi, ze je to
bezpecné.

Tento pfipravek miize rovnéz vyvolat pocity tinavy, svalové kieCe nebo zavraté. Zaznamenate-li n€ktery
z téchto ucinkd, nesmite fidit, obsluhovat stroje ani pracovat v narocnych podminkach.

Donepezil PMCS obsahuje laktosu

Pokud Vam 1ékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se Donepezil PMCS uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presn€¢ podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se

svym lékafem nebo lékarnikem.
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Lécba se obvykle zahajuje davkou 5 mg jednou denné (1 bila tableta Donepezil PMCS 5 mg). Po mésici
muze lékat davku zvysit na 10 mg jednou denn¢ (1 Zluta tableta Donepezil PMCS 10 mg nebo 2 bilé
tablety Donepezil PMCS 5 mg).

Donepezil PMCS uzivejte kazdy vecer pied spanim tak, ze tabletu spolknete a zapijete vodou.

Sila tablet, které budete uzivat, se miize ménit v zavislosti na délce 1écby a podle doporuceni l1ékare.
Nemeéiite bez porady s 1ékatfem davku, ktera Vam byla predepsana.

Maximalni denni doporucena déavka je 10 mg.

Délku 1é¢by urci Vas lékatr. Svého lékaie budete muset obcas navstivit, aby zkontroloval Vasi 1é¢bu
a zhodnotil Vase ptiznaky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Donepezil PMCS neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Donepezil PMCS, nezZ jste mél(a)

NEUZIVEITE vice neZ jednu davku kazdy den. Jestlize uZijete vy$§i neZ predepsanou davku, ihned
informujte svého l1ékare. Jestlize 1ékafe nemtizete kontaktovat, vyhledejte nejblizsi nemocnici. Vezméte
s sebou krabicku se zbylymi tabletami, aby 1ékat véd¢l, co jste uzil(a).

Ptiznaky predavkovani jsou: nevolnost, zvraceni, slinéni, poceni, pomaly srdecni tep, nizky krevni tlak
(pocit na omdleni nebo zavrat' pii postaveni), problémy s dychanim, ztrata védomi a zachvaty nebo
ktece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Donepezil PMCS

Pokud nahodou zapomenete uzit jednu davku, uzijte nasledujici den dalsi davku v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Zapomenete-li uzivat 1€k na
dobu delsi nez jeden tyden, porad’te se se svym lékafem piedtim, neZ znovu uzijete dalsi davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Donepezil PMCS
Neprestavejte uzivat tablety, pokud Vam to Vas 1ékar netekl.
Pokud prestanete Donepezil PMCS uzivat, pfiznivé a¢inky 1é€by budou postupné odeznivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky milze mit itento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny u pacientti uzivajicich donepezil-
hydrochlorid.

Zavazné nezadouci ucinky

Informujte okamzité svého 1ékare, pokud zaznamenate nize uvedené zavazné nezadouci Gcinky. Muzete

potiebovat neodkladnou 1ékatskou péci.

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

- tvorba ZaludeCnich a dvanactnikovych viedt. Pfiznaky tvorby viedi jsou bolest a neptijemny pocit
v bfiSe mezi pupkem a hrudni kosti (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100).

- krvaceni do zaludku a stfev. To mize zpasobit Cerné zbarveni stolice nebo viditelné krvaceni
z kone¢niku (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100).

- zéachvaty nebo kiece (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100),

- horecka spojena se svalovou ztuhlosti, pocenim nebo poruchou védomi (stav nazyvany
,heurolepticky maligni syndrom‘ — NMS), (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000),

- slabost, citlivost nebo bolest svalll, a zejména pokud se zaroven necitite dobfe, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc. Tyto u¢inky mohou byt zplisobeny abnormalnim rozpadem svalstva
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(stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas miize ohrozovat na zivoté a mize vést k onemocnéni ledvin
(mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000).

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
- prijem,

- nevolnost nebo zvraceni,

- bolest hlavy.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)
- svalové kiece,

- Unava,

- poruchy spanku (nespavost),

- nachlazeni,

- ztrata chuti k jidlu,

- halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né),
- neobvyklé sny zahrnujici no¢ni miry,

- neklid,

- agresivni chovani,

- mdloby,

- zavrat,

- nepfijemny pocit v bfise, zvraceni,

- vyrazka,

- svédeéni,

- unik moc¢i,

- bolest,

- turazy (vétsi sklon k padu nebo nahodnému zranéni).

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- zpomaleni srde¢niho rytmu,
- zvySena tvorba slin.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
- ztuhlost, tfes nebo nekontrolované pohyby zvlasté obliceje nebo jazyka, ale i koncetin,
- problémy se srdcem, napf. nepravidelny srdecni tep.

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uU¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Donepezil PMCS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Donepezil PMCS obsahuje

- Lécivou latkou je donepezili hydrochloridum.

Donepezil PMCS 5 mg potahované tablety: jedna tableta obsahuje donepezili hydrochloridum 5 mg, coz
odpovida donepezilum 4,56 mg.

Donepezil PMCS 10 mg potahované tablety: jedna tableta obsahuje donepezili hydrochloridum 10 mg,
coz odpovida donepezilum 9,12 mg.

- Dal8imi slozkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, kukuti¢ny Skrob,
magnesium-stearat.

Potah tablety: oxid titani¢ity (E171), triacetin, monohydrat laktosy, hypromelosa, makrogol 3 350, Zluty
oxid zelezity (E172; pouze Donepezil PMCS 10 mg).

Jak Donepezil PMCS vypada a co obsahuje toto baleni
Donepezil PMCS 5 mg jsou bilé kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 7,1 mm.
Donepezil PMCS 10 mg jsou zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 9,1 mm.

Donepezil PMCS se dodava v blistrech po 7, 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100 nebo 120

potahovanych tabletach.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Donepezil PMCS
Polsko Donepesan
Rumunsko DONEPESAN 5 mg comprimate filmate

DONEPESAN 10 mg comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 11. 2018
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