Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢islo: 2022/05678-ZIA
Pisomna informacia pre pouZivatela

MEDOZIL 5 mg
MEDOZIL 10 mg
filmom obalené tablety

donepezilim-chlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MEDOZIL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MEDOZIL
Ako uzivat MEDOZIL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MEDOZIL

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je MEDOZIL a na o sa pouZiva

MEDOZIL obsahuje liecivo donepezilim-chlorid , ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
acetylcholinesterazy. Donepezil v mozgu zvysuje hladinu latky (acetylcholinu), ktord je sticastou
paméatovej funkcie tym, Zze spomal’uje jej rozklad.

MEDOZIL sa pouziva na lieCbu 'udi s priznakmi demencie, u ktorych bola zistend mierna az stredne
zavazna Alzheimerova choroba. Priznaky zahfhaju zhorSenie straty pamdti, zmétenost’ a zmeny v
spravani. V dosledku tychto priznakov je pre osoby s Alzheimerovou chorobou ¢oraz t'azsie vykonavat’
bezné denné aktivity.

MEDOZIL je uréeny na pouzitie len pre dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MEDOZIL

NeuZivajte MEDOZIL
e ak ste alergicky na donepezilim-chlorid , alebo na podobné lieky (zname ako piperidinové
derivaty) alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia:
Predtym, ako za¢nete uzivat MEDOZIL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo ak
ste niekedy mali:

e 7zalido¢né vredy alebo vredy dvanastnika (creva)

e zachvaty alebo kice

e ochorenie srdca (napriklad nepravidelny alebo vel'mi pomaly tep srdca, zlyhavanie srdca, infarkt
myokardu)
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e ochorenie srdca nazyvané predizeny interval QT alebo uréité poruchy srdcového rytmu
nazyvané forsade de pointes v anamnéze alebo ak ma niekto vo vasej rodine prediZeny interval
QT

nizke hladiny horcika alebo draslika v krvi

astmu alebo ina chronicku chorobu pltac

ochorenie pecene alebo zapal peCene

tazkosti s mocenim alebo ochorenie oblic¢iek

akékol'vek mimovolné alebo nezvycajné pohyby jazyka, tvare alebo tela (extrapyramidové
symptomy). Donepezil moze vyvolat alebo zhorsit’ extrapyramidové priznaky.

MEDOZIL mézu uzivat’ pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo s miernou az stredne zavaznou
poruchou funkcie pecene. Vopred informujte svojho lekara, ak trpite poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene. Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie pecene nemaju uzivat’ lieck MEDOZIL.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajtici vo veku do 18 rokov nemaji uzivat MEDOZIL.

Iné lieky a MEDOZIL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

To zahfna aj lieky, ktoré vam lekar nepredpisal, ale ktoré ste si kiipili sami v lekarni/od lekarnika.
Vztahuje sa to aj na lieky, ktoré v budicnosti moZzete nejaku dobu uzivat,, pokial’ budete pokracovat’ v
uzivani liecku MEDOZIL. Je to preto, Ze tieto licky mdzu oslabit’ alebo zosilnit’ u¢inky donepezilu.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste informovali svojho lekara, ak uzivate niektory z tychto liekov:
e lieky na problémy so srdcovym rytmom, napr. amiodardn, sotalol
e lieky na depresiu, napr. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin
e lieky na psychozy, napr. pimozid, sertindol, ziprazidéon
e lieky na bakteridlne infekcie, napr. klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
rifampicin
lieky proti plesniam, napr. ketokonazol
e iné lieky na liecbu Alzheimerovej choroby, napr. galantamin
lieky proti bolesti alebo na liecbu artritidy, napr. kyselina acetylsalicylova, nesteroidné
antireumatika (NSAID), ako napr. ibuprofén alebo sodna sol’ diklofenaku
anticholinergika, napr. tolterodin
antikonvulziva, napr. fenytoin, karbamazepin
lieky na srdce, napr. chinidin, betablokatory (propanolol a atenolol)
lieky na uvol'nenie svalov, napr. diazepam, sukcinylcholin
celkové anestetika
lieky bez lekarskeho predpisu, napr. bylinné doplnky

Ak mate podstupit’ operaciu v celkovej anestézii, informujte vasho lekara a anesteziologa, Ze uzivate
lick MEDOZIL. MézZe byt potrebna Gprava davky anestetika.

Svojmu lekarovi povedzte meno svojho opatrovatela. Vas opatrovatel’ vam pomoéze uzivat’ liek tak, ako
bolo predpisané.

MEDOZIL a jedlo, napoje a alkohol
Jedlo nema vplyv na ucinok lieku MEDOZIL. Donepezil sa nema uzivat' spolu s alkoholom, lebo
alkohol mo6ze zmenit’ G¢inok donepezilu.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Donepezil sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ lekar nerozhodne, Ze je to nevyhnutné.
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Donepezil sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Alzheimerova choroba mdze zhorSit’ vasu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje a nesmiete
tieto aktivity vykonavat’, pokial’ vam vas lekar nepovie, Ze je to bezpecné.

Vas liek tiez moze spOsobit’ Unavu, zavraty a svalové kf¢e. Ak pocitite niektoré z tychto ucinkov,
nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

MEDOZIL obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivatt MEDOZIL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Svojmu lekarovi alebo lekarnikovi oznamte meno svojho oSetrovatela. Vas oSetrovatel’ vam pomoze
uzivat’ liek tak, ako bol predpisany.

Korko lieku MEDOZIL mate uzivat’

Odporacana zaciatotna davka je 1 filmom obalend tableta licku MEDOZIL 5 mg (5 mg
donepezilium-chloridu) kazdy vecer pred spanim.Po jednom mesiaci vam lekdr mdze odporucit, aby ste
uzivali 2 filmom obalené tablety licku MEDOZIL 5 mg (10 mg donepezilium-chloridu) 1 filmom
obalent tabletu liecku MEDOZIL 10 mg (10 mg donepezilium-chloridu) kazdy vecer pred spanim.

Ak budete mat’ nezvycajné sny, no¢né¢ mory alebo problémy so spankom (pozri ¢ast’ 4), vas lekar vam
mobze odporudit’ uzivanie Liecku MEDOZIL rano.

Sila tablety, ktor budete uzivat’, sa moze menit’ v zavislosti od ¢asu, poc¢as ktorého liek uzivate, a na
tom, ¢o vam lekar odporuci.

Maximalna odporuc¢and dévka su 2 filmom obalené tablety licku MEDOZIL 5 mg 1 filmom obalena
tableta lieku MEDOZIL 10 mg (10 mg donepezilium-chloridu) kazdy vecer.

Pre davky, ktoré nie su s touto silou lieku realizovatelné / uskutoc¢nitel'né, si k dispozicii lieky iného
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Ak mate miernu az stredne zavazntl poruchu funkcie pecene, moze byt potrebné, aby vas lekar davku
upravil podla vasich potrieb. Ak mate zdvazna poruchu funkcie pecene, MEDOZIL neuzivajte (pozri
Cast’ 2 "Upozornenia a opatrenia"). Ak mate neobjasnené ochorenie peene, moze sa vas lekar rozhodnat’
lie¢bu liekom MEDOZIL ukoncit.

Vzdy postupujte podla pokynov svojho lekara alebo lekarnika ako a kedy mate svoj liek uZzivat'.
Nemente si davku sami bez porady s lekarom.

Ako sa tento liek uzZiva
Tabletu lieku MEDOZIL prehltnite a zapite vodou vecer pred spanim.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek nie je urCeny pre deti a dospievajucich (do 18 rokov).

Ak uZijete viac liecku MEDOZIL, ako méte

Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice ak uZzijete viac
tabliet ako ste mali. Zoberte si so sebou tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel'a a zvy$né tablety.
Priznaky predavkovania mézu zahffiat’ nevolnost’ (pocit na vracanie) a vracanie, slinenie, potenie,
pomaly srdcovy rytmus, nizky krvny tlak (toCenie hlavy alebo zavrat pri postaveni sa), problémy s
dychanim, stratu vedomia a zachvaty alebo kice.
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AK zabudnete uzitt MEDOZIL
Ak zabudnete uzit tabletu, vezmite si ju d’al$i deni v obvyklom ¢ase. NeuZivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak ste svoj liek zabudli uzit' dlhSie ako jeden tyzden, zavolajte svojmu lekarovi skor, ako zacnete
s d’al$im uzivanim lieku.

Ak prestanete uzZivatt MEDOZIL
Neprestavajte tablety uzivat, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Pokial’ prestanete lieck MEDOZIL
uzivat’, priaznivé ucinky liecby sa postupne vytratia.

Ako dlho by ste mali MEDOZIL uzivat’
Vas lekar alebo lekarnik vam poradi, ako dlho mate pokra¢ovat’ v uzivani tabliet. Budete musiet’ obCas
navstivit’ svojho lekara, aby skontroloval priebeh vasej lieCby a vyhodnotil vase priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Vo
viacsine pripadov tieto ucinky zmiznu, bez toho, aby to vyZadovalo ukoncenie lieCby.

U o0s6b uzivajucich donepezil boli hlasené nasledovné vedl'ajsie u€inky.
Informujte svojho lekara, pokial mate niektory z tychto neziaducich ucinkov pri uzivani lieku
MEDOZIL:

Zavazné neziaduce ucinky
Pokial' sa u vas vyskytnu uvedené zavazné neziaduce ucinky, okamzite kontaktujte svojho lekara.
Modzete potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc.

e porucha funkcie peCene (napr. zapal peCene). Priznaky zapalu pecene su pocit na vracanie
(nevolnost’) alebo vracanie, strata chuti do jedla, celkovy pocit choroby, horicka, svrbenie,
zozltnutie koze a o¢i a tmavy mo¢ (moZze postihovat’ az 1 z 1000 osbb)

o vredy zaludka a dvanastnika. Priznaky tvorby vredov st bolest’ zalidka a nepohodlie (poruchy
travenia), ktoré pocitujete v oblasti medzi pupkom a hrudnou kost’ou (mézu postihovat’ az 1 zo
100 osob)

e krvacanie do zaludka a ¢riev. To moZe spdsobit’ vylucovanie Ciernej stolice alebo krvacanie z
konec¢nika (mo6ze postihovat’ az 1 zo 100 os6b)

e zachvaty alebo kice (m6ze postihovat’ az 1 zo 100 osob)

e horucka st¢asne so svalovou stuhnutostou, potenim alebo poruchou vedomia (stav nazyvany
neurolepticky maligny syndrém) (moze postihovat’ az 1 z 10000 o0sob)

o slabost, citlivost’ alebo bolest’ svalov, a najma ak sa zaroven necitite dobre, mate vysoku teplotu
alebo mate tmavy mo¢. Tieto u¢inky mdézu byt spésobené abnormalnym rozpadom svalstva
(stav zvany rabdomyolyza), ktory vas moze ohrozovat na Zivote a mdze viest’ k ochoreniu
obli¢iek (moze postihovat’ az 1 z 10000 o0sob)

Dalsie vedlajsie u¢inky

Vel'mi casté vedlajSie ti€inky (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
e hnacka, pocit na vracanie
e Dbolest hlavy

Casté vedlajsie Gi¢inky (mdZu postihovat’ aZ 1 z 10 0s6b)
e svalové kice
e (nava
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nespavost’ (poruchy spanku)

prechladnutie

halucinécie (videnie alebo pocutie veci, ktoré nie st skutocné)
abnormalne sny zahffiajice no¢né mory

agitacia

agresivne spravanie

mdloby

zavrat

neprijemny pocit v bruchu

vyrazka

unik mocu

bolest’

uraz (vacsi sklon k padu alebo ndhodnému zraneniu)

Menej casté vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ az 1 zo 100 0s6b)
e spomalenie srdcového rytmu
e zvySend tvorba slin

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ az 1 z 1000 o0sdb)
e stuhnutost’, tras alebo nekontrolované pohyby (hlavne tvare alebo jazyka, ale aj koncatin)

Neznéme (Castost’ nie je mozné stanovit’ z dostupnych tidajov)

e zmeny srdcovej Cinnosti, ktoré mozno pozorovat na elektrokardiograme (EKG), nazyvané
,predizeny interval QT

e rychly nepravidelny srdcovy tep, mdloby, ktoré mézu byt’ priznakmi zZivot ohrozujuceho stavu
znameho ako torsade de pointes

e zvysené libido, hypersexualita

e Pisa syndrom (stav zahimajuci mimovolné stahy svalov s neprirodzenym naklonenim tela
a hlavy na jednu stranu)

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ MEDOZIL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MEDOZIL obsahuje
e Liecivo je donepezilium-chlorid


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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MEDOZIL 5 mg
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5,22 mg monohydratu donepezilium-chloridu, ¢o zodpoveda
5 mg donepezilium-chloridu.

MEDOZIL 10 mg
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10,44 mg monohydratu donepezilium-chloridu, ¢o zodpoveda
10 mg donepeziliumchloridu .

e Dalsie zlozky su:

Jadro tablety
monohydrat laktézy, kukuriény Skrob, mikrokrystalickd celuloza, hydroxypropylceluldza, stearat

horec¢naty, sodna sol’ kroskarmel6zy, koloidny bezvody oxid kremicity

Pomocné latky v obale tablety
MEDOZIL 5 mg: mikrokrystalickd celuldéza, hypromeléza, stearoylmakrogol typ I, oxid titanicity
(E17D)

MEDOZIL 10mg: zlty oxid zelezity (E 172), mikrokrystalicka celuléza, hypromeloza,
stearoylmakrogol typ I, oxid titani¢ity (E 171)

Ako vyzera MEDOZIL a obsah balenia
MEDOZIL 5 mg
Biele, bikonvexné filmom obalené tablety valcovitého tvaru, s priemerom 7 mm.

MEDOZIL 10 mg
Z1té bikonvexné filmom obalené tablety valcovitého tvaru, s priemerom 9,5 mm.

Liek je dostupny v PVC/Al blistroch po 28, 30, 50, 56, 60, 98 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd. Factory AZ, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, 4101, Limassol, Cyprus

Liek je schvileny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus, Litva: Alertan

Ceska republika, Rumunsko, Grécko: Dospelin

Nemecko, Slovenska republika: Medozil

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.



