Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2022/05713-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Landex 5 mg filmom obalené tablety
Landex 10 mg filmom obalené tablety

donepezilium-chlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vaim. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Landex filmom obalena tableta (d’alej len Landex) a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Landex

Ako uzivat’ Landex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Landex

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN e

1. Co je Landex a na ¢o sa pouZiva

Donepezilium-chlorid, lieivo Landexu, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
acetylcholinesterdzy. Donepezil zvySuje v mozgu hladinu latky (acetylcholinu), ktora sa podiela na
paméatovej funkcii, tym, Ze spomal’uje rozpad acetylcholinu.

Landex sa pouziva na liecbu priznakov demencie u I'udi s diagnézou miernej az stredne zavaznej
Alzheimerovej choroby.

Priznaky ochorenia zahtiaj rasticu stratu paméte, zmétenost’, a zmeny v spravani. V désledku toho
trpiaci Alzheimerovou chorobou stale tazSie vykonavaju svoje bezné kazdodenné Cinnosti.

Landex je urCeny len pre dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Landex

Neuzivajte Landex
- ak ste alergicky na donepezilium-chlorid, alebo podobné lieky (oznaCované ako derivaty
piperidinu) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Landex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo ste

mali:

- ochorenie srdca (napriklad nepravidelny alebo vel'mi pomaly tep srdca, zlyhdvanie srdca,
infarkt myokardu),

- ochorenie srdca nazyvané predizeny interval QT alebo uréité poruchy srdcového rytmu
nazyvané torsade de pointes v anamnéze alebo ak ma niekto vo vasej rodine predizeny interval
QT,

- nizke hladiny hor¢ika alebo draslika v krvi,
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- zaltdo¢ny alebo dvanastnikovy vred, alebo sti¢asne uzivate protizapalové lieky (nesteroidné
antiflogistika),

- problémy pri mocent,

- epileptické zachvaty (donepezil méze vyvolat’ novy zachvat) alebo mdloby,

- astmu alebo int dlhodobu chorobu plc,

- zavazné problémy s pecetiou alebo hepatitidu,

- extrapyramidové priznaky (nekontrolovatel'né pohyby tela alebo tvare).

Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Landex je urCeny len pre dospelych pacientov.

Iné lieky a Landex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Tieto lieky mézu oslabit’ alebo zosilnit’ i€¢inky Landexu.

Je obzvlast’ dblezité, aby ste informovali svojho lekara, ak uzivate niektory z tychto liekov:

- lieky proti bolesti alebo na lie¢bu artritidy (zapal kibov), napr. kyselina acetylsalicylova,
nesteroidné protizapalové lieky ako st ibuprofén alebo sodna sol’ diklofenaku,

- anticholinergika (napr. tolterodin),

- lieky na bakterialne infekcie (napr. klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
rifampicin),

- lieky proti plesniam (lieky, ktoré ni¢ia alebo brzdia rast plesni), napr. ketokonazol
a itrakonazol,

- lieky na depresiu (napr. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin),

- lieky na psychdzy (napr. pimozid, sertindol, ziprazidon),

- lieky na epilepsiu (ako fenytoin alebo karbamazepin),

- lieky na ochorenie srdca, napr. chinidin, betablokatory (propranolol a atenolol),

- lieky na problémy so srdcovym rytmom (napr. amiodarén, sotalol),

- lieky na uvol'nenie svalov (napr. diazepam, sukcinylcholin),

- celkové anestetika,

- iné lieky na liecbu Alzheimerovej choroby (ako galantamin alebo rivastigmin),

- lieky, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu, napr. rastlinné pripravky.

Ak mate podstupit’ operaciu, ktora si vyzaduje celkovu anestézu, povedzte svojmu lekarovi

a anesteziologovi, Ze uzivate Landex. Je to kvoli tomu, ze vas lieck mdze ovplyvnit’ mnoZzstvo
anestetika, ktoré budete potrebovat’.

Landex sa mo6Ze pouZzivat’ u pacientov s ochorenim obliciek alebo miernym aZz stredne zavaznym
ochorenim pecene. Ak mate problémy s oblickami a pecenou, povedzte to svojmu lekarovi. Pacienti
$0 zavaznym ochorenim pecene nesmu uzivat’ Landex.

Landex a jedlo, napoje a alkohol

Tabletu Landexu zapite poharom vody, vecer tesne pred spanim. Tento liek mozno uzivat’ nezavisle
od jedla, pretoze jedlo nema vplyv na uc¢inok Landexu.

Pocas liecby donepezilom nekonzumujte ziadny alkohol, pretoze alkohol moze znizit’ jeho Gc¢innost.

Tehotenstvo a dojcenie

Landex sa nema uzivat’ poc€as dojcenia. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarom predtym, ako zacnete
uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vase ochorenie moze zhorsit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Landex moze
spOsobit’ tnavu, zavraty a svalové kice, hlavne na zaciatku liecby alebo pri zvySeni davky. Preto vasu
schopnost’ nad’alej viest’ vozidla alebo obsluhovat’ zlozité stroje bude pravidelne posudzovat’ vas
oSetrujuci lekar.
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Vs lekar rozhodne pri akej ddvke Landexu moézete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKko uzivat’ Landex

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

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi meno vasho opatrovatel'a. Vs opatrovatel’ vam pomoze,
aby ste uzivali svoj liek tak, ako vdm bol predpisany.

Odporucand déavka je:

Odporucand pociato¢na davka je 5 mg jedenkrat denne, vecer. Sila tablety, ktort budete uzivat’ sa
mobze menit’ v zdvislosti od dlzky uzivania lieku a ako vam to odporuci vas lekar. Po jednom mesiaci
vam moze vas lekar povedat’, aby ste uzivali 10 mg kazdy vecer. Maximalna odporucand denné davka
je 10 mg.

Tabletu Landexu uZzivajte tistami (zapite poharom vody), vecer tesne pred spanim. Ak budete mat’
nezvycajné sny, no¢né mory alebo problémy so spankom (pozri Cast’ 4), vas lekdr vam moze
odporucit’ uzivanie Landexu rdno. Landex mozno uzivat’ nezavisle od jedla, pretoze jedlo nema vplyv
na ucinok Landexu.

Vzdy dodrzujte rady lekéra o tom ako a kedy uzivat’ vas liek. Neupravujte si davkovanie bez
odporticania svojho lekéra a neprestaiite uzivat liek, pokial’ vim to nepovie vas lekar.

Vas lekar vam povie ako dlho budete tablety uzivat’. Z ¢asu na ¢as musite navstivit’ lekara, aby
posudil vasu liecbu a zhodnotil vase priznaky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa neodporuca u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Ak uZijete viac Landexu, ako mate

Neuzivajte viac ako 10 mg denne. Ak uZijete viac Landexu ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Ak nemozete kontaktovat’ svojho lekara, ihned’ kontaktujte pohotovost’ v najblizSej nemocnici.

Do nemocnice zoberte so sebou tablety aj Skatul’ku, aby lekar vedel, aky liek ste uzili.

Priznaky predavkovania zahfiiaju pocit nevol'nosti a nevolnost’, zvySend tvorba slin, potenie,
spomalenie srdcového rytmu, nizky krvny tlak (toc¢enie hlavy alebo zavrat pri vstavani), problémy

s dychanim, stratu vedomia a zachvat (epilepticky) alebo kfce.

Ak zabudnete uZzit’ Landex
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, pretoze to nenahradi vynechanu
davku, ale riskujete predavkovanie. Pokracujte v liecbe podl'a predpisaného davkovania.

Ak zabudnete uzit’ vas liek viac ako jeden tyzden, informujte svojho lekara predtym, ako za¢nete
znovu uzivat’ liek.

Ak prestanete uZivat’ Landex

Po preruseni lieCby moZno pozorovat’ postupné oslabenie pozitivnych uc¢inkov Landexu.
Nepozorovala sa ziadna navratova reakcia po nahlom preruseni jeho uzivania.

Neprestante uzivat’ Landex bez toho, aby ste informovali svojho lekara, a to aj v pripade, Ze sa citite
lepsie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.
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4.

Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uinky:

Ak spozorujete nasledujuce zdvazné vedlajSie ti€inky, ihned’ informujte svojho lekara. Mozno budete
potrebovat’ rychlu zdravotnicku pomoc.

poskodenie pecene, napr. hepatitida. Priznakmi hepatitidy st pocit nevol'nosti a nevolnost’,
strata chuti do jedla, celkovy pocit nepohody, horacka, svrbenie, zozltnutie koze a o¢nych
bielok a tmavo sfarbeny mo¢ (moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oso6b).

zaltido¢né alebo dvanastnikové vredy. Priznakmi vredov st bolest’ Zaludka a nevolnost’
(zazivacie problémy), ktora je lokalizovanad medzi pupkom a hrudnou kost’ou (mézu postihovat’
menej ako 1 zo 100 osob).

krvéacanie do zalidka alebo Criev. Toto moze sposobit’, ze vasa stolica ma Cierne dechtové
sfarbenie alebo moze byt s viditelnou primesou krvi (mo6ze postihovat’ menej ako 1 zo 100
0s0b).

horucka so svalovou stuhnutost'ou, potenie alebo znizena schopnost’ vnimat’ (ochorenie, ktoré sa

nazyva ,,neurolepticky maligny syndrom*) (méze postihovat’ menej akol z 10 000 osdb).
zachvaty (epileptické) alebo kf¢e ( mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb).

svalova slabost’, citlivost’ alebo bolest’, najmi ak sa vyskytuji sucasne, pocit choroby, vysoka
teplota alebo tmavy moc. Tieto u€inky mézu byt zapri€inené nezvycajnym rozkladom svalov,
ktory méze ohrozit’ zivot a moze viest’ k problémom s oblickami (ochorenie, ktoré sa nazyva
rabdomyolyza) (mbze postihovat’ menej akol z 10 000 os6b).

DalSie vedl'ajSie ucinky su:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

- hnacka,
- nevolnost’,
- bolest hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- beZna nadcha,

- anorexia (strata chuti do jedla),

- halucinacie (videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuji1),
- agitovanost’ (nepokoj),

- neobvyklé sny vratane nocnej mory,

- agresivne spravanie,

- mdloby (odpadnutie),

- Zzavraty,

- nespavost’ (poruchy spanku),

- vracanie,

- bolesti brucha,

- vyrazka,

- svrbenie,

- svalové krce,

- neschopnost’ udrzat’ moc,

- Unava,

- bolest,

- Urazy (pacienti mozu byt nachylnejsi k pAdom a nahodnému zraneniu).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- bradykardia (spomalena ¢innost’ srdca),

- zvySena tvorba slin,

- zmeny Vv laboratornych parametroch (mierne zvySenie sérovej koncentracie svalovej
kreatinkinazy).
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Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b)
- extrapyramidové priznaky (triaska, stuhnutost’ alebo nekontrolovatel'ny pohyb tvare, jazyka,
alebo koncatin),
- nepravidelny tep srdca (srdcova blokada, porucha vedenia vzruchu).

Frekvencia ,,nezname* (Castost’ nemozno odhadntt’ z dostupnych udajov):

- zvySené libido,

- hypersexualita,

- Pisa syndrom (stav zahfniajuci mimovolné stahy svalov s neprirodzenym naklonenim tela
a hlavy na jednu stranu),

- zmeny srdcovej ¢innosti, ktoré mozno pozorovat’ na elektrokardiograme (EKG), nazyvané
,,prediieny interval QT*,

- rychly nepravidelny srdcovy tep, mdloby, ktoré mézu byt’ priznakmi zivot ohrozujiceho stavu
znameho ako torsade de pointes.

Halucinécie, nepokoj a agresivne spravanie, neobvyklé sny a nocné mory vymizli po znizeni davky
donepezilu alebo po vysadeni liecby.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi 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 pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Landex obsahuje

- Liecivo je donepezilium-chlorid.
Landex 5 mg filmom obalené tablety
Kazda 5 mg filmom obalena tableta obsahuje 5 mg donepezilium-chloridu (ako monohydrat),
¢o zodpoveda 4,56 mg donepezilu.
Landex 10 mg filmom obalené tablety
Kazda 10 mg filmom obalen4 tableta obsahuje 10 mg donepezilium-chloridu (ako monohydrat),
¢o zodpoveda 9,12 mg donepezilu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, nizko substituovana hydroxypropylceluloza, stearat
hore¢naty.
Obal tablety: Opadry Y-1-7000 biela: hypromeloza, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Landex a obsah balenia

Landex 5 mg filmom obalené tablety
Biela alebo takmer biela okruhla dvojito vypukla filmom obalend tableta bez zdpachu alebo takmer
bez zépachu so Stylizovanym znakom E 381 na jednej strane.

Landex 10 mg filmom obalené tablety
Biela alebo takmer biela okruhla dvojito vypukla filmom obalend tableta bez zdpachu alebo takmer
bez zépachu so Stylizovanym znakom E 382 na jednej strane.

Balenie: 28x alebo 56x filmom obalenych tabliet zabalenych v blistri a v papierovej Skatul’ke.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut. 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Alzepil 5 mg, 10 mg punmupanu TabieTKn
Ceska republika Landex 5 mg, 10 mg potahované tablety
Lotyssko Alzepil 5mg, 10 mg apvalkotas tabletes
Mad’arsko Alzepil 5 mg, 10 mg filmtabletta

Rumunsko Alzepil 5 mg, 10 mg comprimate filmate
Slovenska republika Landex 5 mg, 10 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.



