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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Donepezil Viatris 5 mg orodispergovatel’né tablety
Donepezil Viatris 10 mg orodispergovatel’né tablety

donepezilium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, 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 Viatris a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Donepezil Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Donepezil Viatris a na o sa pouZiva

Donepezil Viatris obsahuje lie¢ivo donepezilium-chlorid.

Donepezilium-chlorid patri do skupiny lie¢iv nazyvanych inhibitory acetylcholinesterazy.
Donepezilium-chlorid v mozgu zvySuje hladiny latky (acetylcholinu), ktora je sti¢ast'ou pamétovej
funkcie tym, Ze spomal’uje jej rozklad.

PouZiva sa na lie¢bu priznakov demencie u T'udi, ktorym bola diagnostikovana mierna az stredne tazka
Alzheimerova choroba. Priznaky ochorenia zahifiaji zhorSenie straty paméte, zmétenost’ a zmeny

v spravani. Vysledkom je, ze 'udia, ktori trpia Alzheimerovou chorobou zistujl, Ze vykonavanie pre
nich beznych kazdodennych ¢innosti je tazsie.

Je urCeny na pouzitie len pre dospelych pacientov.

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

NeuzZivajte Donepezil Viatris
- ak ste alergicky na donepezilium-chlorid alebo na derivaty piperidinu alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Donepezil Viatris, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate,
alebo ak ste niekedy mali:

o zalido¢né vredy alebo vredy dvanastnika (Creva);

o zachvaty alebo kice;

o ochorenie srdca (napriklad nepravidelny alebo vel'mi pomaly tep srdca, zlyhavanie srdca, infarkt
myokardu);
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o 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 pIicne ochorenie;

tazkosti s peceniou alebo zapal pecene;

tazkosti s mocenim alebo mierne zavazné ochorenie obli¢iek.

Taktiez povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt’ tehotna.

Deti a dospievajuci
Donepezil Viatris sa nema pouzivat’ u deti a dospievajticich (mladsich ako 18 rokov).

Iné lieky a Donepezil Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Zahtna to aj lieky, ktoré vam lekar nepredpisal, ale ktoré ste si
kuapili v lekarni. Tyka sa to aj liekov, ktoré mozete uzivat’ niekedy v budicnosti, ak budete pokracovat
v uzivani Donepezilu Viatris. Je to preto, ze tieto lieky mozu znizit’ alebo zvysit’ ic¢inok Donepezilu
Viatris.

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

o lieky na problémy so srdcovym rytmom, napr. amiodarén, sotalol;

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

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

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

lieky proti plesniam, napr. ketokonazol;

o iné lieky proti Alzheimerovej chorobe, napr. galantamin;

lieky proti bolesti alebo na liecbu artritidy, napr. aspirin, nesteroidové protizapalové (NSAID)
lieky, ako je ibuprofén alebo diklofenak sodny;

anticholinergické lieky, napr. tolterodin;

antikonvulziva (na potlacenie kf¢ov), napr. fenytoin, karbamazepin;

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

svalové relaxancia, napr. diazepam, sukcinylcholin;

celkové anestetika;

lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, napr. rastlinné pripravky.

Ak mate podstipit’ operaciu v celkovej anestézii, povedzte svojmu lekarovi a anestezioldgovi, ze
uzivate Donepezil Viatris. Je to preto, ze vas lieck moze ovplyvnit’ mnozstvo potrebného anestetika.

Donepezil Viatris sa méze pouzivat’ u pacientov s ochorenim obli¢iek alebo miernym az stredne
zavaznym ochorenim pecene. Ak mate ochorenie obli¢iek alebo pe¢ene, povedzte to najprv svojmu
lekarovi. Pacienti so zavaznym ochorenim pecene nemaji uzivat’ Donepezil Viatris.

Povedzte svojmu lekérovi alebo lekdrnikovi meno svojho opatrovatel'a. Va§ opatrovatel’ vam pomoze
uzivat’ liek tak, ako je predpisany.

Donepezil Viatris a jedlo, napoje a alkohol
Jedlo nema vplyv na a¢inok Donepezilu Viatris.
Donepezil Viatris sa nema uzivat’ s alkoholom, pretoZe alkohol méze menit’ jeho ti¢inok.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
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Donepezil Viatris sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Alzheimerova choroba moze narusit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Tieto
¢innosti nesmiete vykonavat, pokial’ vam vas lekar nepovie, Ze je to bezpecné.

Vas liek moze tiez vyvolat’ inavu, zavraty a svalové kice. Ak zaznamenate niektory z tychto ¢inkov,
neved'te vozidla a neobsluhujte stroje.

Donepezil Viatris obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Donepezil Viatris

Kol’ko Donepezilu Viatris mate uzit’
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.

Spociatku je odporic¢ana davka 5 mg (jedna biela tableta) kazdu noc pred spanim. Po jednom mesiaci
vam lekar mo6ze povedat’, aby ste uzivali 10 mg (jedna ZIt4 tableta) 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 Donepezilu Viatris rano.

Sila tabliet, ktoré budete uzivat, sa moze menit’ v zavislosti od dizky ¢asu, pocas ktorého ste uzivali
liek a ¢o vam lekar odporuci. Maximalna odporti¢ana davka je 10 mg kazdy vecer.

O tom ako a kedy uZivat’ vas liek sa vzdy riad’te pokynmi vasho lekara alebo lekarnika.
Bez odporacania vasho lekara samovol'ne neupravujte davku.

Ako uzivat’ Donepezil Viatris
Tabletu polozte na jazyk a nechajte rozpustit’ pred prehltnutim s vodou alebo bez vody, podl’a toho, ¢o
uprednostiujete.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Donepezil Viatris sa neodporuéa na pouzitie u deti a dospievajucich (mladsi ako 18 rokov).

AK uzijete viac Donepezilu Viatris, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovostné oddelenie najblizsej nemocnice, ak uzijete viac
lieku ako ste mali. Zoberte si so sebou tuto pisomnu informaciu a zvy$né tablety.

Priznaky predavkovania mézu zahtfiat’ nevol'nost’ (pocit na vracanie) alebo vracanie, slinenie, potenie,
pomaly tep srdca, nizky krvny tlak (toCenie hlavy alebo zavraty pri vstavani), tazkosti s dychanim,
stratu vedomia, svalovu slabost’ a zachvaty alebo kice.

AK zabudnete uZit’ Donepezil Viatris
Ak ste zabudli uzit’ vas liek, uzite nasledujicu davku vo zvyCajnom case. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak zabudnete uzit’ vas liek dlhsie ako jeden tyzden, zavolajte svojmu lekarovi predtym, ako uzijete
d’alsiu davku lieku.

AK prestanete uZivat’ Donepezil Viatris
Neprestatite uzivat’ vas liek pokial’ vam to nepovedal vas lekar. Ak prestanete uzivat’ Donepezil
Viatris, u¢inky vasej lieCby postupne vymizn.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Ako dlho mate uzivat’ Donepezil Viatris
Vas lekar alebo lekarnik vam odporuci ako dlho mate pokracovat’ v uzivani vasich tabliet. Z ¢asu na
¢as budete potrebovat navstivit’ vasho lekara, aby skontroloval vasu liecbu a zhodnotil vaSe priznaky.

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

Pacienti uzivajaci Donepezil Viatris hlasili nasledujace vedlajsie ucinky.
Oznamte vasmu lekarovi, ak mate tieto a¢inky pocas uzivania Donepezilu Viatris.

Zavazné vedlajSie acinky
Ihned’ oznamte vaSmu lekéarovi, ak zaznamenate tieto zavazné vedlajSie €inky. Mozno budete
potrebovat rychlu lekarsku pomoc.

o poskodenie peéene, tzv. hepatitida. Priznaky hepatitidy zahfiiaja nevolnost’ (pocit na vracanie)
alebo vracanie, stratu chuti do jedla, celkovy pocit choroby, horacku, svrbenie, zltnutie koze
a o¢i a tmavo sfarbeny mo¢ (moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi),

o zaludo¢né alebo dvanastnikové (Erevné) vredy. Priznaky vredov zahfiaju bolest’ zaludka, pocit
bolesti medzi pupkom a hrudnou kost'ou (porucha travenia) (mézu postihovat’ menej ako
1z 100 Tudi),

o krvacanie zo Zaludka alebo ¢reva. Méze to spdsobit’ vylu¢ovanie Ciernej, asfaltu podobnej
stolice alebo viditel'nej krvi z koneénika (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 l'udi),

o zachvaty alebo kfce (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 100 l'udi),

o horucka so stuhnutostou svalov, potenim alebo zniZzenou hladinou vedomia (porucha nazyvana
,neurolepticky maligny syndrom®) (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi),

° svalova slabost’, citlivost’ alebo bolest’, a najma, ak sa v rovnakom ¢ase necitite dobre, mate

vysoku teplotu alebo mate tmavy moc¢. Moze to byt spdsobené neobvyklym rozpadom svalov,
ktory moze byt zivot ohrozujuci a viest' k tazkostiam s oblickami (stav sa nazyva
rabdomyolyza) (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi),

o rychly nepravidelny srdcovy tep, mdloby, ktoré mézu byt priznakmi zivot ohrozujuceho stavu
znameho ako torsade de pointes (¢astost’ nie je mozné stanovit’ z dostupnych udajov),

DalSie vedPajsie G¢inky:

Velmi ¢asté vedlajSie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):
. hnacka,
o bolesti hlavy.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
o svalové kice,

o unava,

o tazkosti SO spanim (nespavost)),

o bezné prechladnutie,

o halucinacie (videnie alebo pocutie veci, ktoré nie s skuto¢ne pritomné),
o nezvycajné sny vratane noc¢nych mor,

o rozrusenie (agitacia),

. agresivne spravanie,

. mdloby,

[ ]

zavraty,
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neprijemny pocit v zalidku,

kozna vyrazka,

nekontrolované mocenie,

bolest,

urazy (pacienti su nachylnejsi na pady a zranenia).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):
. pomaly tep srdca,
o zvySena tvorba slin.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi):
o stuhnutost’, trasenie alebo nekontrolované pohyby obzvlast tvare a jazyka, ale tiez koncatin.

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

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

o zvysené libido,

o hypersexualita,

o Pisa syndrom (stav zahfiiajuci mimovol'né stahy svalov S neprirodzenym naklonenim tela

a hlavy na jednu stranu).

Hlésenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Donepezil Viatris
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na blistri po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Donepezil Viatris obsahuje

- Liecivo je donepezilium-chlorid.

- Donepezil Viatris 5 mg orodispergovatelné tablety: jedna orodispergovatelna tableta obsahuje
5 mg donepezilium-chloridu (v mnozstve zodpovedajucom 4,56 mg donepezilu).

- Donepezil Viatris 10 mg orodispergovatel'né tablety: jedna orodispergovatel’na tableta obsahuje
10 mg donepezilium-chloridu (v mnozstve zodpovedajucom 9,12 mg donepezilu).

Dalsie zlozky st: manitol (E421), koloidny bezvody oxid kremigity, hydroxypropylceluléza, draselna
sol’ acesulfamu, glycin, sodna sol’ karboxymetylSkrobu, krospovidon, mikrokrystalicka celuldza

a stearat horecnaty.

Donepezil Viatris 10 mg orodispergovatel'né tablety navyse obsahujt aj zIty oxid zelezity (E 172).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Donepezil Viatris a obsah balenia
Vas liek je vo forme orodispergovatelnych tabliet.

Donepezil Viatris 5 mg orodispergovatel'né tablety su biele, okrtihle, ploché tablety so skosenymi
hranami s oznaéenim ,,DL5 na jednej strane a s oznac¢enim ,,M* na strane druhe;.

Donepezil Viatris 10 mg orodispergovatel'né tablety su zIté, okrthle, ploché tablety so skosenymi
hranami s ozna¢enim ,,DL10* na jednej strane a s oznacenim ,,M* na strane druhe;j.

Donepezil Viatris je dodavany na trh v blistrovych baleniach po 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98,
100, 120 alebo 180 orodispergovatelnych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft.
Mylan utca.1, H-2900, Komarom, Mad’arsko

Viatris UK Healthcare Limited
Building 20, Station Close, Potters Bar, EN6 1TL, Velka Britania

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

Ceska republika: Donepezil Viatris

Portugalsko: Donepezilo Mylan

Slovenska republika:  Donepezil Viatris 5 mg, 10 mg orodispergovatel'né tablety

Slovinsko: Donepezil Viatris 5 mg, 10 mg orodisperzibilne tablete

Spanielsko: Donepezilo Flas Viatris Pharmaceuticals 5 mg, 10 mg Comprimidos
bucodispersables EFG

Velka Britania

(Severné rsko): Donepezil hydrochloride 5 mg, 10 mg Orodispersible Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



