Priloha ¢.2 k notifikécii o zmene, ev.¢. 2022/05790-ZIA
Pisomna informacia pre pouzivatela

Donesyn 5 mg
Donesyn 10 mg
filmom obalené tablety

donepeziliumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e  Tuto pisomnl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii .
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Donesyn a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Donesyn
Ako uzivat’ Donesyn

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Donesyn

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Donesyn a na ¢o sa pouZiva

Donesyn obsahuje lie¢ivo donepeziliumchlorid, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
acetylcholinesterazy.

Donesyn sa pouziva na liecbu priznakov demencie u I'udi s diagnostikovanou miernou az stredne
zavaznou Alzheimerovou chorobou (senilnou demenciou). Pouziva sa iba u dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Donesyn

NeuZivajte Donesyn
e ak ste alergicky na donepeziliumchlorid, na pribuzné latky (derivaty piperidinu) alebo na
ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Donesyn, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Overte si, ¢i sa vas tyka alebo v minulosti sa vas tykalo niektoré z nizSie uvedenych upozorneni.

Povedzte prosim svojmu lekarovi:

e ak mate alebo ste mali problémy so srdcom (konkrétne syndrom chorého sinusu alebo podobny
stav napriklad nepravidelny alebo veP’mi pomaly tep srdca, zlyhavanie srdca, infarkt
myokardu). Donesyn moze spomalit’ tep vasho srdca.

e ak mate alebo ste mali ochorenie srdca nazyvané prediZzeny interval QT alebo uréité poruchy
srdcového rytmu nazyvané torsade de pointes v anamnéze alebo ak ma niekto vo vasej rodine
predizeny interval QT.

e ak mate alebo ste mali nizke hladiny hor¢ika alebo draslika v krvi.

e ak ste niekedy mali Zaliido¢né vredy alebo vredy dvanastnika alebo ak ste uzivali ur€ity typ

lieku proti bolesti (nesteroidné protizapalove lieky — NSAID). Lekar bude sledovat’ vase
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priznaky.
e ak mate problémy s mocenim. Lekar bude sledovat’ vase priznaky.
e ak ste niekedy mali zachvat. Donesyn moze sposobit’ novy zachvat. Lekar bude sledovat’
vase priznaky.
e ak mate astmu alebo iné dlhodobé plicne ochorenie. Vase priznaky by sa mohli zhorsit’.
e ak vas lekar informoval o vasej intolerancii na niektoré cukry, ako je napriklad laktoza.

Donesyn mézu uzivat’ pacienti s ochorenim obli¢iek alebo miernym az stredne zdvaznym ochorenim
pecene. Ak mate ochorenie obliciek alebo pecene informujte o tom vasho lekara. Pacienti s tazkym
poskodenim pecene nesmu Donesyn uzivat’

Deti a dospievajuci
Donesyn sa neoporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Donesyn

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

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Iné lieky m6zu byt’ ovplyvnené Donesynom. Mézu tiez ovplyvnit’ mieru ti€¢innosti Donesynu.

Donesyn moze vzajomne posobit’ s:

e celkovymi anestetikami. Ak sa chystate na operaciu, ktora si vyzaduje celkovu anestéziu,
informujte svojho lekara a anestezioldga, Ze uzivate Donesyn, pretoze vas lick méze ovplyvnit’
mnoZzstvo potrebnych anestetik.

e lickmi uzivanymi na kontrolu srdcového rytmu (chinidin), antifungalnymi lickmi (ketokonazol
a itrakonazol), Specifickymi typmi antibiotik (erytromycin) a lickmi pouzivanymi na lieCbu
depresie (selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu, SSRI, ako je napriklad
fluoxetin). Tieto lieky mdzu zintenzivnit’ ti€¢inok Donesynu.

e liekmi pouzivanymi na liecbu tuberkuldzy (rifampicin), liekmi pouzivanymi na liecbu epilepsie
(fenytoin a karbamazepin). Tieto liecky m6zu znizit' i¢inok Donesynu.

e lickmi pouzivanymi na kratkodobu svalovu relaxaciu pri anestézii a intenzivnej starostlivosti
(sukcinylcholin), inymi svalovymi relaxanciami, lickmi stimulujicimi ista ¢ast’ nervového
systému (cholinergné agonisty) a urcitymi liekmi znizujiicimi krvny tlak (betablokatory).
Uginok oboch liekov je zvyseny.

e lickmi inhibujlicimi isti ¢ast’ nervového systému (cholinergné antagonisty).

lieky proti bolesti alebo na lieCbu artritidy, ako je kyselina acetylsalicylova, nesteroidné

protizapalové lieky (NSAID) ako ibuprofen alebo diklofenac.

dalsie lieky na lieCbu Alzheimerovej choroby napr: galantamin.
lieky dostupné bez lekarskeho predpisu napr: rastlinné pripravky.

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

na depresiu (napr. citalopram, escitalopram, amitriptylin), lieky na psychdzy (napr. pimozid,

sertindol, ziprazidén), lieky na bakterialne infekcie (ako su klaritromycin, erytromycin,

levofloxacin, moxifloxacin).

Donesyn a jedlo, napoje a alkohol
Jedlo nema vplyv na u¢inok Donesynu.
Alkohol méze zmenit’ u¢inok Donesyn. Preto Donesyn sa nesie uzivat’ s alkoholom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Donesyn nesmiete uZivat’, ak dojcite.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Alzheimerova choroba méze zhorsit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje a pokial’
vam lekar nepovie, Ze je bezpecné vykonavat’ tieto ¢innosti, nevykonavajte ich. Donesyn moze okrem
toho sposobit’ inavu, zavrate a svalové ki€e a ak nimi trpite, nesmiete viest’ vozidla ani
obsluhovat’ stroje.
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Donesyn obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uZivat’ Donesyn

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 lekéarnika.

Povedzte lekarovi alebo lekarnikovi meno vasho oSetrovatel'a. Vas oSetrovatel’ vam pomdze, aby ste
uzivali liek podl'a predpisu.

Sila tablety, ktorti uzivate, sa méze zmenit’ v zavislosti od diiky Casu, pocas ktorého liek uzivate a na
zaklade odporucania lekara.

Odporucana zaciato¢na davka je 1 tableta Donesynu 5 mg (5 mg donepeziliumchloridu) kazda noc.
Po jednom mesiaci vam moze lekar povedat, aby ste uzivali 2 tablety Donesynu 5 mg (10 mg
donepeziliumchlorid) alebo 1 tabletu Donesynu 10 mg (10 mg donepeziliumchloridu) kazdd noc.
Maximalna odporti¢ana davka je 10 mg kazdy vecer tesne pred spanim.

Pre davkovanie, ktoré sa neda uskutoCnit’ s touto silou, si dostupné in¢ sily tohto lieku.

Ak mate problémy s oblickami, nie je potrebné upravovat’ davkovanie.

V pripade miernych azZ stredne zavaznych problémov s pecefiou musi lekar postupne a opatrne
upravovat’ davku podl'a vasich potrieb. V pripade zavaznych problémov s peceiiou neuzivajte
Donesyn (pozri ¢ast’ 2, Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Donesyn). V pripade
nevysvetleného ochorenia pecene sa vas lekar moze rozhodnut’ uplne zastavit’ liecbu Donesynom.

Tabletu Donesynu uzivajte ve€er tesne pred spanim, tabletu si vlozte do ust a zapite vodou.

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

Vas lekar vas bude informovat’, ako dlho mate pokracovat’ v uzivani tabliet. Bude potrebné, aby ste
pravidelne navstevovali svojho lekara, ktory bude kontrolovat’ liecbu a hodnotit’ priznaky.

Ak uZijete viac Donesynu, ako mate

Neuzivajte viac ako jednu tabletu kazdy den. Ak uzijete viac Donesynu, ako mate, moZu sa objavit
priznaky ako nevol'nost, vracanie, vylucovanie slin (slinenie), potenie, pomaly tep srdca
(bradykardia), nizky krvny tlak (hypotenzia), tazkosti s dychanim (respiracna depresia), svalova
slabost’ (kolaps) a mimovol'né kontrakcie svalov (kice) ako aj zvySena svalova slabost, ktord moze
predstavovat’ Zivotu nebezpecny stav.

Ak ste uzili va¢Sie mnozstvo, ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekara. Ak sa nemozete spojit
so svojim lekarom, kontaktujte pohotovostné oddelenie v nemocnici. Vzdy si so sebou zoberte tablety
a Skatulku do nemocnice, aby lekar vedel, o ste uzili.

Ak zabudnete uZit’ Donesyn

Neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Vynechajte zmeskant davku

a uzite d’al$iu tabletu vo zvy€ajnom case nasledujtici den. Ak zabudnete uzit liek dlhsie ako tyzden,
zavolajte lekarovi, kym uzijete d’al$iu davku lieku.
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Ak prestanete uZivat’ Donesyn
Neprestavajte uzivat’ tablety, aj ked’ sa citite dobre, pokial’ vam to nenariadi lekar.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky:

Ak sa u vés prejavia tieto zavazné vedlajSie u€inky okamzite to ozndmte svojmu lekarovi. Je mozné,

ze budete potrebovat’ neodkladnt lekarsku pomoc:

e Poskodenie pecene napr. hepatitida. Priznaky hepatitidy st pocit na vracanie alebo vracanie, strata
chuti do jedla, pocit celkovej nepohody, horicka, svrbenie, zozltnutie koze, o¢i a tmavo sfarbeny
mo¢ (mozu postihovat’ az 1 z 1000 l'udi).

e Vredy zaludka alebo dvanastnika. Priznaky vredov st bolest’ brucha a poruchy trdvenia, ktoré sa
pocituje medzi pupkom a hrudnou kostou (mézu postihovat’ az 1 zo 100 I'udi).

e Krvacanie do Zaludka alebo ¢riev. To vam mdze spdsobit’ krvavi stolicu alebo viditel'né krvacanie
z konec¢nika (mo6zu postihovat’ az 1 z 1000 ludi).

e Zachvaty alebo ki¢e (mozu postihovat’ az 1 z 1000 l'udi).

e Horucka so svalovou stuhnutost’'ou, potenie alebo oslabena intenzita vnimania (porucha, ktora sa
oznacuje ako “maligny neurolepticky syndrom* (mézu postihovat’ az 1 z 10 000 I'udi).

e Svalova slabost’, citlivost’ alebo bolest’, ak sa zaroven necitite dobre, mate vysoku teplotu alebo
tmavy moc¢. Tieto u€¢inky mozu byt’ zapric¢inené nezvycajnym rozkladom svalov, ktory méze
ohrozit’ Zivot a mdze viest' k problémom s oblickami (ochorenie, ktoré sa nazyva rabdomyolyza).
(mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 T'udi)

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
Hnacka ¢ nevol'nost ¢ bolesti hlavy

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 Tudi):

Bezné prechladnutie « strata chuti do jedla (anorexia) * videnie alebo pocutie veci, ktoré nie st
skuto¢né (halucinacie) * rozruSenie (agitacia) ¢ agresivne spravanie * nezvyc¢ajné sny vratane nocnej
mory ¢ mdloby (synkopa) * zavrat  tazkosti so spanim (nespavost’) * vracanie * pocit nepohodlia v
oblasti zalidka « vyrazka e svrbenie * svalové kice * inkontinencia mocu (neschopnost’ udrzat’ moc) ¢
unava ¢ bolest’ ¢ urazy (pacienti st nachylnejsi na pady a nahodné poranenia)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 l'udi):
Pomaly tep srdca (bradykardia) « mierne zvysenie sérovej koncentracie svalového enzymu
(kreatininkinaza)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1000 I'udi):
Nekontrolované pohyby tela alebo tvare (extrapyramidové priznaky) ¢ niektoré poruchy srdcového
vedenia, ktoré vedu k porucham srdcového rytmu (sinoatridlny blokada, atrioventrikularna blokéada)

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

Zmeny srdcovej &innosti, ktoré mozno pozorovat na elektrokardiograme (EKG), nazyvané ,,predizeny
interval QT « rychly nepravidelny srdcovy tep, mdloby, ktoré mozu byt priznakmi Zivot
ohrozujuceho stavu znameho ako torsade de pointes ¢ zvySené libido, hypersexualita ¢ Pisa syndrém
(stav zahfhajici mimovolné st’ahy svalov s neprirodzenym naklonenim tela a hlavy na jednu stranu)

Vas lekar moze rozhodnuat’ o znizeni davky alebo preruseni lieCby kvoli vyskytu vedl'ajsich ucinkov.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedl'ajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na vonkajsej Skatul’ke po
‘EXP’. Prvé dve Cislice oznacuji mesiac a posledné Styri Cislice oznacuji rok. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Donesyn obsahuje

e Liecivo je donepeziliumchlorid.

Donesyn 5 mg, filmom obalené tablety

Kazda tableta obsahuje 5,22 mg monohydratu donepeziliumchloridu, ¢o zodpoveda 5 mg

donepezilchloridu, ¢o zodpoveda 4,56 mg donepezilu.

Donesyn 10 mg, filmom obalené tablety

Kazda tableta obsahuje 10,44 mg monohydratu donepeziliumchloridu, ¢o zodpoveda 10 mg

donepeziliumchloridu, ¢o zodpoveda 9,12 mg donepezilu.

e Dalsie zlozky jadra tablety si monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuloza (E460), sodné sol
karboxymetylskrobu (typ A), hydroxypropylceluléza (E463), magnéziumstearat (E470b).

Zlozky v obale tablety st hypromeloza (E464), zlty oxid Zelezity (E172), monohydrat laktozy,

makrogol 4000 a oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Donesyn a obsah balenia

Donesyn 5 mg, filmom obalené tablety

Donesyn 5 mg, filmom obalené tablety su biele, okruhle a bikonvexné filmom obalené tablety,
s oznacenim D9EI na jednej strane a 5 na druhe;j strane.

Donesyn 10 mg, filmom obalené tablety

Donesyn 10 mg, filmom obalené tablety st zIté, okruhle a bikonvexné filmom obalené tablety,

s oznacenim DIEI na jednej strane a 10 na druhej strane.

Filmom obalené tablety su k dispozicii v blistroch so 7, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 120 filmom
obalenymi tabletami a v blistroch s jednotkovymi davkami s 50 filmom obalenymi tabletami (len na
pouzitie v nemocnici).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registrdcii:

Vipharm S.A.

ul. A. i F. Radziwiltow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

Pol’sko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobcovia:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandsko

Synthon Hispania S.L.

Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 San Boi de Lloregat
Spanielsko

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

Nemecko Donesyn 5/10 mg Filmtabletten

Bulharsko Donesyn 5/10 mg ®unmupana tadieTka
Ceska republika  Donpethon 5/10 mg, potahovana tableta
Estonsko Donesyn 5/10 mg

Grécko Donepezil Synthon Hispania 5/10 mg
Finsko Donesyn 5/10 mg tabletti

Mad’arsko Donesyn 5/10 mg filmtabletta

frsko Donesyn 5/10 mg film-coated tablets
Island Donesyn 5/10 mg filmuhudadar toflur
Lithuania Donesyn 5/10 mg plévele dengtos tabletés
Latvia Donesyn 5/10 mg apvalkotas tabletes
Norsko Donesyn 5/10 mg tablett

Pol’sko Donesyn

Portugalsko Dosylien 5/10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rumunsko Donesyn 5/10 mg

Slovinsko Donesyn 5/10 mg filmsko oblozene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



