Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/03430-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Donepezil Accord 5 mg filmom obalené tablety
Donepezil Accord 10 mg filmom obalené tablety

donepezilium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité 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 lekéra 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Donepezil Accord a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Donepezil Accord
Ako uzivat’ Donepezil Accord

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Donepezil Accord

Obsah balenia a d’alsie informacie

ABIFY e

1. Co je Donepezil Accord a na ¢o sa pouZiva
Donepezil patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory acetylcholinesterazy.

Pouziva sa na liecbu priznakov demencie u l'udi s diagnostikovanou miernou az stredne zavaznou
Alzheimerovou chorobou. Priznaky zahiiaji zhorSenie straty paméte, stupiiujicu sa zmétenost’,

a zmeny v spdsobe vasho spravania. V dosledku tychto priznakov je pre osoby s Alzheimerovou
chorobou ¢oraz tazsie vykonavat’ bezné denné aktivity.

Donepezil je urCeny na pouzitie len pre dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Donepezil Accord

Neuzivajte Donepezil Accord
. ak ste alergicky na donepezilium-chlorid, derivaty piperidinu alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedené v Casti 6).

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

. zalidoc¢ny alebo dvanastnikovy vred,

. svalové stahy (kfce) alebo zachvaty,

. ochorenie srdca (napriklad nepravidelny alebo vel'mi pomaly tep srdca, zlyhavanie 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 horcika alebo draslika v krvi,

. astmu alebo iné dlhodob¢ pl'icne ochorenie,
. problémy s pecenou alebo hepatitidu,
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. tazkosti s moc¢enim alebo mierne ochorenie obliciek.
Tiez povedzte svojmu lekdrovi, ak ste tehotnd alebo ak si myslite, Ze ste tehotna.

Deti a dospievajuci
Donepezil Accord sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Iné lieky a Donepezil Accord
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

. lieky na problémy so srdcovym rytmom, napr. amiodaron, sotalol,

. lieky na depresiu, napr. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin,

. lieky na psychozy, napr. pimozid, sertindol, ziprazidon,

. lieky na bakteridlne infekcie, napr. klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
rifampicin;

. lieky proti plesniam, napr. ketokonazol,

. iné lieky na Alzheimerovu chorobu, napr. galantamin,

. lieky na utiSenie bolesti alebo na liecbu artritidy, napr. aspirin, nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID), ako je napriklad ibuprofen alebo sodna sol’ diklofenaku,

. anticholinergika, ako je napriklad tolterodin,

. lieky na kontrolu epilepsie, napr. fenytoin alebo karbamazepin,

. lieky na srdce, ako chinidin alebo betablokatory (propanolol a atenolol),

. lieky na uvolnenie svalového napétia, napr. diazepam, sukcinylcholin,

. celkové anestetika,

. lieky vydéavané bez lekarskeho predpisu, napr. pripravky z liecivych rastlin.

Ak sa pripravujete na operaciu, ktora vyzaduje, aby vam boli podané celkové anestetika, oznamte
svojmu lekarovi a anesteziologovi, Ze uzivate Donepezil Accord, pretoze vas liek moze ovplyvnit
mnoZzstvo anestetika, ktoré vdm bude potrebné podat’.

Donepezil Accord sa mdze pouzivat’ u pacientov s ochorenim obli¢iek alebo s miernym az stredne
zavaznym ochorenim pecene. Ak mate ochorenie obliCiek alebo pecene, oznamte to najskor svojmu
lekarovi. Pacienti so zavaznym ochorenim pecene nesmu uzivat’ Donepezil Accord.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi meno svojho opatrovatel'a. Vas opatrovatel’ vdm pomdze
pouzivat’ liek tak, ako vam bolo predpisané.

Donepezil Accord a jedlo, napoje a alkohol

Jedlo nema vplyv na G¢inok Donepezilu Accord.

Pocas uzivania Donepezilu Accord nesmiete pit’ alkohol, pretoZze alkohol méze zmenit uc¢inok tohto
lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom, predtym ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak dojcite, nesmiete uzivat’ Donepezil Accord.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Alzheimerova choroba méze zhorsit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje a pokial
vam lekar nepovie, ze je bezpecné vykonavat’ tieto ¢innosti, nevykonavajte ich.

Vs liek u vas okrem toho moze spdsobit’ unavu, zavraty a svalové kice. Ak pocitite niektoré z tychto
ucinkov, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.
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Donepezil Accord obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Donepezil Accord

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

Zvycajne zacnete s uzivanim 5 mg (jednej bielej tablety) kazdy vecer. Po jednom mesiaci vam moze
vas lekar predpisat’ 10 mg (jednu ZIta tabletu) kazdy vecer.
Svoju tabletu Donepezilu Accord prehltnite a zapite vodou predtym, ako si vecer 'ahnete do postele.

Ak sa u vas vyskytnl nezvycajné sny, no¢né mory alebo problémy so spankom (pozri Cast’ 4), vas
lekar vam mdze odporudit’ uzivat Donepezil Accord rano.

Sila tablety, ktora budete uzivat, sa moze menit’ v zavislosti od dizky obdobia, po¢as ktorého liek
uzivate, a od odporti€ani vasho lekara. Maximalna odportac¢ana davka je 10 mg kazdy vecer.
Vzdy sa riad’te pokynmi svojho lekara alebo lekarnika k tomu, ako a kedy mate uzivat’ svoj liek.
Dévkovanie si nemente svojvolne a bez vedomia vasho lekara.

Ako dlho mate uzivat’ Donepezil Accord?
Vas lekar alebo lekarnik vam povie, ako dlho mate uzivat’ svoje tablety. Bude potrebné, aby ste obcas
navstivili svojho lekara, ktory zhodnoti priebeh vasej liecby a posudi vase priznaky.

Ak uzijete viac Donepezilu Accord, ako mate

Ak uzijete vysSiu davku lieku, ako by ste mali, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo oddelenie
pohotovosti v najbliz§ej nemocnici. Do nemocnice si so sebou vzdy vezmite tablety aj so Skatul'ou,
aby lekar vedel, o ste uzili.

Priznaky predavkovania mozu zahtnat’ nevolnost’ (pocit na vracanie) a vracanie, slintanie, potenie,
pomaly srdcovy rytmus, nizky krvny tlak (to¢enie hlavy alebo zavraty, ked’ stojite), tazkosti s
dychanim, stracanie vedomia a zachvaty alebo kice.

Ak zabudnete uzit’ Donepezil Accord

Ak zabudnete liek uzit', uzite nasledujucu davku vo zvy¢ajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnt davku,
aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak zabudnete uzit liek dlhsie ako tyzden, zavolajte lekarovi, kym uzijete d’alSiu davku lieku.

Ak prestanete uzivat’ Donepezil Accord

Neprestavajte uzivat’ tablety, aj ked’ sa citite dobre, pokial’ vam to nenariadi lekar. Ak prestanete
uzivat Donepezil Accord, vSetky vyhody, ktoré vam lie¢ba priniesla, postupne vymiznu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U o0s6b uzivajucich Donepezil Accord boli hlasené nasledovné vedl’ajsie Gcinky.

AK sa u vas pocas uZivania lieku Donepezil Accord vyskytne ktorykol’vek z tychto vedlajSich
ucinkov, obrat’te sa na svojho lekara.
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Zavazné vedlajsie ucinky:
Ak spozorujete tieto zdvazné vedlajsSie u€inky, musite to ihned’ ozndmit’ svojmu lekarovi. Mozno
budete potrebovat’ okamzité lekarske oSetrenie.

o Vredy zaludka a dvanastnika. Priznakom vredov byva bolest’ Zaludka a nepohodlie (poruchy
trdvenia), ktoré pocit'ujete v oblasti medzi pupkom a hrudnou kostou (mézu postihovat’ menej ako
1 zo 100 l'udi).

« Krvacanie do zaludka alebo ¢riev. Toto mdze viest’ k vylucovaniu stolice podobnej smole alebo
k viditeI'nému krvacaniu z kone¢nika (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi).

e Zachvaty alebo kf¢e (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udji).

« Poskodenie pecene, napr. hepatitida. Priznakom hepatitidy byva nevol'nost’, vracanie,
nechutenstvo, celkovy zly pocit, horacka, svrbenie, zozltnutie koZe a o¢i a do tmava sfarbeny moc
(mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi).

o Vysoka teplota (horticka), stuhnuté svaly, potenie alebo oslabena intenzita vnimania a vedomia
(porucha, ktora sa oznacuje ako ,,neurolepticky maligny syndrom*) (mo6zu postihovat’ menej ako
1 z 10 000 Tudi).

« Svalova slabost), citlivost alebo bolest’ a predovSetkym ak sa zaroven necitite dobre, mate vysoki
teplotu alebo mate tmavy moc. Tieto mézu byt spdsobené abnormalnym oslabenim svalov, ¢o
mobze ohrozovat’ zivot a viest’ k problémom s oblickami (stav nazyvany rabdomyolyza) (mézu
postihovat’ az 1 z 10 000 osdb).

o Rychly nepravidelny srdcovy tep, mdloby, ktoré moézu byt priznakmi Zivot ohrozujuceho stavu
znameho ako torsade de pointes (Castost’ vyskytu nie je mozné stanovit’ z dostupnych udajov).

DalSie vedPajsie ucinky:

VelPmi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi

. hnacka

. napinanie na vracanie

. bolest’ hlavy

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
. svalové kice

. Unava

. problémy so spanim (nespavost))

. bezna nadcha

. nechutenstvo

. halucinacie (videnie alebo pocutie veci, ktoré v skutocnosti neexistuju)
. neobvyklé sny vratane no¢nych mor

. vzrusenie

. agresivne spravanie

. mdloby

. zavraty

. pocit nepohodlia v oblasti zalidka

. vracanie

. vyrazky

. svrbenie

. neovladatelny inik mocu

. bolest’

. urazy (pacienti mozu byt nachylnejsi k pAdom a ndhodnym poraneniam)

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 'udi

. pomaly tep srdca
. zvySena tvorba slin
. mierne zvysenie sérovej koncentracie svalovej kreatinkinazy
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Zriedkavé: m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 Pudi
. stuhnutost’, triaSka alebo nekontrolovatel'né pohyby, najmai tvare a jazyka, ale aj koncatin
. poruchy v srdcovom rytme

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné stanovit’ z dostupnych udajov)

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

. zvySené libido, hypersexualita (nadmerna sexualna aktivita)

. Pisa syndrom (stav zahfnajuci mimovol'né st’ahy svalov s neprirodzenym naklonenim tela a

hlavy na jednu stranu)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na pretlacovacom baleni
za napisom EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla$tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Donepezil Accord obsahuje

Liecivo je donepezilium-chlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje monohydrat
donepezilium-chloridu v mnozstve zodpovedajicom 5 mg/10 mg donepezilium-chloridu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuri¢ny skrob, mikrokrystalicka celuloza, nizkomolekulova
hydroxypropylceluldza, stearat hore¢naty

Obal:

5 mg: hypromeldza (E464), oxid titanicity (E 171), makrogol 400, mastenec (E553b)

10 mg: hypromel6za (E464), oxid titanicity (E 171), makrogol 400, mastenec (E553b), ZIty oxid
zelezity (E172)

Ako vyzera Donepezil Accord a obsah balenia
Donepezil Accord je k dispozicii vo forme 5 mg a 10 mg tabliet. Tablety su popisané nizsie.

5 mg: Biele alebo takmer biele, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety s priemerom priblizne
7,14 mm, so skosenou hranou a s vyrytym ¢islom ,,5° na jednej strane a hladké na druhej strane.

10 mg: ZIté, okrahle, bikonvexné filmom obalené tablety s priemerom priblizne 8,73 mm a s vyrytym
¢islom ,,10* na jednej strane a hladké na druhej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/03430-Z1B

Tablety Donepezil 5 mg/10 mg st k dispozicii v nasledovnych baleniach:

Pretlacovacie balenie z PVC/hlinikovej folie: 7, 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 a 120 tabliet

Flrasa HDPE: 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tasmowa 7
02-677 VarSava
Pol'sko

Vyrobca

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice,
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu

Nazov lieku

Bulharsko

Honenesun Akopa S mg/ 10 mg ¢unmupanu TabneTku

Ceska republika Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg potahované tablety

Estonsko Donepezil Accord 5 mg / 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Mad’arsko Donepezil Accord 5 mg / 10 mg filmtabletta

Litva Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg plévele dengtos tabletés

Pol’sko Donatine

Slovenské republika

Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg filmom obalené tablety

Slovinsko

Donepezilijev klorid Accord 5 mg/ 10 mg filmsko obloZene tablete

Svédsko Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg filmdragerade tabletter
Raktisko Donepezil Accord 5 mg /10 mg Filmtabletten
Cyprus Donepezil Accord 5 mg / 10 mg emucaivppéva pe Aentd vuévio dokia
Dansko Donepezilhydrochlorid Accord 5 mg / 10 mg filmovertrukne tabletter
Finsko Donepezil Accprd Smg/ '10 mg
kalvopééllysteinen tabletti/ filmdragerade tabletter
frsko Donepezil 5 mg /10 mg Film-coated Tablets
Taliansko Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg Compresse Rivestite Con Film
Malta Donepezil 5 mg/ 10 mg Film-coated Tablets
Norsko Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg Filmdrasjerte tabletter

Spojen¢ kralovstvo
(Severné Irsko)

Donepezil Hydrochloride 5 mg / 10 mg Film-coated Tablets

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.




