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Pisomna informacia pre pouZivatela

Yasnal Q-Tab 5 mg
Yasnal Q-Tab 10 mg
orodispergovatel’né tablety

donepezilium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Yasnal Q-Tab a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Yasnal Q-Tab
Ako uzivat’ Yasnal Q-Tab

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Yasnal Q-Tab

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Yasnal Q-Tab a na &o sa pouZiva

Yasnal Q-Tab obsahuje liecivo donepezilium-chlorid. Yasnal Q-Tab (donepezilium-chlorid) patri do
skupiny liekov nazyvanych inhibitory acetylcholinesterazy. Donepezil zvysuje hladiny latky
(acetylcholinu), spomalenim rozpadu acetylcholinu v mozgu v Casti, ktora je dolezita pri pamétovej
funkecii.

Yasnal Q-Tab je urceny na liecbu pacientov s priznakmi demencie, u ktorych bola zistena mierna az
stredne zavazna Alzheimerova choroba. Priznaky zahiiaji zhorSujucu sa stratu pamite, zmatenost’ a
zmeny spravania. V dosledku toho je pre pacientov s Alzheimerovou chorobou stale tazsie vykonavat’
svoje bezné denné aktivity.

Yasnal Q-Tab je ur¢eny len pre dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Yasnal Q-Tab

Neuzivajte Yasnal Q-Tab
- ak ste alergicky na donepezilium-chlorid alebo piperidinové derivaty alebo na ktorakol'vek
z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Yasnal Q-Tab, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo

ste mali:

- zaltido¢né alebo dvanastnikové vredy,

- zachvaty alebo kice,

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

- nizke hladiny hor¢ika alebo draslika v krvi,

- astmu alebo iné dlhodobé pl'icne ochorenie,

- problémy s pecetiou alebo Zltacku,

- tazkosti s moc¢enim alebo mierne zdvazné ochorenie obliciek.

Obrat’'te sa na svojho lekara ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mézete byt’ tehotna.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov) sa neodporuca sa uzivat’ Yasnal Q-Tab.

Iné lieky a Yasnal Q-Tab

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktoré nie s viazané na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toto sa tyka aj liekov, ktoré by ste si v budiicnosti kupovali, ak budete pokracovat’ v uzivani Yasnalu
Q-Tab. Je to preto, Ze niektoré lieky mozu zoslabit’ alebo zosilnit’ i€¢inok Yasnalu Q-Tab.

Je obzvlast’ dblezité, aby ste povedali lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich typov liekov:

- lieky na problémy so srdcovym rytmom, napr. amiodardn, sotalol

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

- lieky na psychoézu, 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 proti bolesti alebo na liegbu zépalu kibov, napr. kyselinu acetylsalicylovi, nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) ako napr. ibuprofén alebo diklofenak sodny

- anticholinergné lieky, napr. tolterodin

- antikonvulziva (lieky na prevenciu vyskytu niektorych typov zachvatov), napr. fenytoin,
karbamazepin

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

- svalové relaxancid (znizuju svalové napitie), napr. diazepam, sukcinylcholin

- celkové anestetika (latky sposobujuce celkové znecitlivenie)

- lieky bez lekarskeho predpisu, napr. rastlinné pripravky.

Ak mate podstapit’ operaciu, ktord vyzaduje celkovi anestéziu (znecitlivenie), povedzte svojmu
lekarovi a anestézioldgovi, ze uzivate Yasnal Q-Tab. Je to kvoli tomu, ze vas lieck méze ovplyvnit’
mnozstvo potrebného anestetika.

Yasnal Q-Tab mo6zu uZzivat’ pacienti s ochorenim obli¢iek alebo miernym az stredne zavaznym
ochorenim pecene. Ak mate ochorenie obliciek alebo pecene povedzte to svojmu lekarovi este pred
uzitim tohto lieku. Pacienti so zavaznym ochorenim pecene nemaju uzivat’ Yasnal Q-Tab.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi meno vasho opatrovatel'a/ky. Vas opatrovatel’/vasa
opatrovatel'ka sa postaraju, aby ste uzivali liek tak, ako vam to predpisal vas lekar.

Yasnal Q-Tab a jedlo, napoje a alkohol
Jedlo nema Ziaden vplyv na G¢inok Yasnalu Q-Tab.
Yasnal Q-Tab sa nema uzivat’ v kombinacii s alkoholom, pretoze alkohol moéze znizit’ jeho ucinok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Pocas uzivania Yasnalu Q-Tab nemate dojcit.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Alzheimerova choroba mdze zhorsit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Tieto
¢innosti nesmiete vykonavat, pokym vam vas lekar nepovie, Ze je to bezpecné.

Vs liek tiez moze sposobit’ unavu, zavraty a svalové kfce, ak sa u vas vyskytne niektory z tychto
ucinkov, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Yasnal Q-Tab obsahuje:

- Aspartam (E951)
Yasnal Q-Tab 5 mg obsahuje 0,75 mg aspartdmu v kazdej tablete.
Yasnal Q-Tab 10 mg obsahuje 1,5 mg aspartamu v kazde;j tablete.
Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Méze byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z
anglického phenylketonuria), zriedkava genetick poruchu, pri ktorej sa hromadi latka
fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

- Glukoza (dextroza) a sacharoza
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

3. AKo uzivat’ Yasnal Q-Tab

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.

Korl’ko Yasnalu Q-Tab mate uzivat’

Odporucana zaciatocnd davka je 5 mg kazdy vecer pred spanim.

Po mesiaci méze lekar zvysit' davku na 10 mg kazdy vecer pred spanim.

Ak budete mat’ nezvyc¢ajné sny, no¢né mory alebo problémy so spankom (pozri ¢ast’ 4), vas lekar vam
moze odporucit’ uzivanie Yasnalu Q-Tab rano.

Sila tablety, ktorti budete uzivat’, sa moze zmenit’ v zavislosti od toho, ako dlho ste uzivali liek a ako
vam to odporuci vas lekar. Maximalna odportacana davka je 10 mg kazdy vecer pred spanim.

Vzdy sa riad’te odporii€¢aniami svojho lekéra alebo lekarnika, o tom kol'ko vasho lieku mate uzit’ a
kedy ho mate uzit.
Nemeiite si davku svojvol'ne bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim lekarom.

Ako uzivat’ liek
Yasnal Q-Tab orodispergovatel'né tablety su krehké. Nesmu sa pretlacat’ cez foliu, pretoZze sa tym
modzu poskodit’. Nechytajte tabletu vlhkymi rukami, pretoze sa moze rozpadnuat. Tabletu vyberte
z obalu nasledovne:

1. Uchopte blistrovy strip za okraje a jemnym potiahnutim pozdiZ perforacie oddel'te jednu

blistrovli bunku od zvysku stripu.

2. Okraje folie potiahnite a odlupnite od seba.

3. Tabletu si vyklopte do dlane.

4. Co najskor po vyhati z obalu si tabletu poloZte na jazyk.

Tableta sa za par sekiind za¢ne vo vasich ustach rozpadat’ a vzapiti ju mozete prehltnat’ bez vody.
Predtym, ako si tabletu polozite na jazyk, by ste mali mat’ prazdne tsta.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05682-Z1B

Pouzitie u deti a dospievajucich
Yasnal Q-Tab sa neodporica na pouzitie u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Ak uZijete viac Yasnalu Q-Tab, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo najblizsie pohotovostné oddelenie, ak ste uzili viac lieku ako ste
mali. Zoberte si so sebou tuto pisomnu informaciu a zvysné tablety.

Priznaky predavkovania mozu zahtniat’ nauzeu (pocit nevolnosti) a vracanie, zvySenu tvorbu slin,
potenie, spomalenie srdcového rytmu, nizky krvny tlak (tocenie hlavy alebo zavraty pri vstavani),
problémy s dychanim, strata vedomia a epileptické zachvaty (svalové zasklby) alebo kfce.

AK zabudnete uzit’ Yasnal Q-Tab
Ak zabudnete uzit’ svoj liek, uzite nasledujicu davku vo zvy€ajnom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak zabudnete uzit’ svoj liek po dobu dlhsiu ako jeden tyzden, kontaktujte svojho lekara predtym, ako
ho zaénete opat’ uzivat’.

Ak prestanete uzivat’ Yasnal Q-Tab
Neprestaiite uzivat’ tablety, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak prestanete uzivat’ Yasnal Q-Tab,
ucinok lieCby postupne zoslabne.

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

AKo dlho mate Yasnal Q-Tab uzivat’
Vas lekar alebo lekarnik vam povie, ako dlho mate pokracovat’ v uzivani tabliet. Z ¢asu na Cas bude
potrebné, aby ste navstivili svojho lekara, ktory zhodnoti vasu lie¢bu a postdi vase priznaky.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli zaznamenané u I'udi uzivajticich Yasnal Q-Tab.
Ak pri uzivani Yasnalu Q-Tab pocit'ujete ktorykol’'vek z nasledujicich ti¢inkov, povedzte to
svojmu lekarovi.

Zavainé vedlajSie ucinky:

Ihned’ musite svojmu lekarovi povedat, ak spozorujete tieto zavazné vedlajsie ucinky. Mozete

potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc.

- poskodenie peCene, napr. hepatitida. Priznakmi hepatitidy su pocit na vracanie alebo vracanie,
strata chuti do jedla, pocit celkovej nepohody, horucka, svrbenie, zozltnutie pokozky a o¢i a
tmavo sfarbeny mo¢ (moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb).

- zaludoc¢né alebo dvanastnikové vredy. Priznaky vredov su bolest’ Zaludka a pocit nepohody
(poruchy travenia) pocitované medzi pupkom a hrudnou kost’ou (mézu postihovat’ menej ako 1
7o 100 osoDb).

- krvacanie do zaludka alebo ¢reva. To moze spdsobit’, Ze vasa stolica bude ako Cierny decht alebo
budete viditeI'ne krvacat’ z kone¢nika (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b).

- zachvaty (svalové zasklby) alebo ki¢e (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).

- horucka so svalovou stuhnutost'ou, potenie alebo znizena uroven vedomia (porucha nazyvana
»heurolepticky maligny syndrom®) (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).

- svalova slabost,, citlivost’ alebo bolest’, najmé ak sa vyskytuju sucasne, ak sa necitite dobre, mate
vysokt teplotu alebo tmavy mo¢. Tieto i€inky mozu byt zapriinené nezvycajnym rozkladom
svalov, ktory moze ohrozit’ zivot a mdze viest’ k problémom s obli¢kami (ochorenie, ktoré sa
nazyva rabdomyolyza) (m6Ze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05682-Z1B

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

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

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

DalSie vedlajsie ucinky:
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- hnacka,
- bolest’ hlavy.

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

- svalové kice,

- Unava,

- nespavost’ (insomnia),

- obycajné nachladnutie,

- halucinacie (videnie alebo pocutie neexistujucich veci),
- nezvyc€ajné sny vratane nocnych mor,

- nepokoj,

- agresivne spravanie,

- mdloby,

- zévraty,

- neprijemny pocit v zaludku,

- vyraZka,

- nekontrolovany unik mocu,

- bolest,

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

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):
- spomaleny tep srdca,
- zvySena tvorba slin.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- stuhnutost,, tras a nekontrolovatel'né pohyby najma jazyka a tvare, ako aj koncatin
(extrapyramidové symptomy).

Nezname (z dostupnych udajov):

- zvySené libido, hypersexualita,

- Pisa syndrom (stav zahfnajuci mimovol'né 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 G¢inkov, ktoré nie st 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 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Yasnal Q-Tab

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkostou.
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Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Yasnal Q-Tab obsahuje

- Liecivo je donepezilium-chlorid.
Yasnal Q-Tab 5 mg: Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 5,22 mg monohydratu
donepezilium-chloridu, ¢o zodpoveda 5 mg donepezilium-chloridu, ¢o zodpoveda 4,56 mg
donepezilu.
Yasnal Q-Tab 10 mg: Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 10,43 mg monohydratu
donepezilium-chloridu, ¢o zodpoveda 10 mg donepezilium-chloridu, ¢o zodpoveda 9,12 mg
donepezilu.
Dalsie zlozky st manitol (E421), mikrokrystalicka celuléza, ¢iastoéne substituovana
hydroxypropylceluléza, bananova prichut’ (maltodextrin, dextr6za, sachar6za, arabska guma),
aspartam (E951), kremicitan vapenaty a stearat hore¢naty.

Ako vyzera Yasnal Q-Tab a obsah balenia

5 mg tablety: biele okruhle orodispergovatelné tablety so skosenymi hranami a priemerom priblizne
5,5 mm.

10 mg tablety: biele okruhle orodispergovatel'né tablety so skosenymi hranami a priemerom priblizne
7 mm.

Tablety st dostupné v Skatul’ke s 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 orodispergovatelnymi
tabletami, v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu Nazov lieku
Rakusko, Finsko, Dansko, Svédsko Donepezil Krka
Bulharsko, Estonsko, Lotyssko, Litva, Pol’sko, Yasnal Q-Tab
Slovensko

Ceska republika Yasnal Oro Tab
Portugalsko Donepezilo Krka
Rumunsko, Slovinsko, Nemecko Yasnal

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

