Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05683-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Yasnal 5 mg
Yasnal 10 mg
filmom obalené tablety

donepezilium-chlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie

- Tuto pisomn informéaciu 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. Nedéavajte 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 ucinok, obratte 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 Yasnal a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Yasnal

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Yasnal a na ¢o sa pouZiva

Yasnal obsahuje lie¢ivo donepezilium-chlorid. Yasnal (donepezilium-chlorid) patri do skupiny liekov,
nazyvanych inhibitory acetylcholinesterazy. Donepezil zvySuje hladinu acetylcholinu (latky, ktora je v
mozgu sucastou pamdtovych funkcii), tym, ze spomal’uje jeho rozpad.

Pouziva sa na liecbu priznakov demencie u l'udi, ktorym bola diagnostikovana mierna az stredne
zavazna Alzheimerova choroba. Priznaky zahimaja zhor§ovanie straty paméti, zmétenost’ a zmeny
spravania. V ddsledku toho je pre osoby trpiace Alzheimerovou demenciou Coraz tazsie vykonavat’
bezné denné aktivity.

Yasnal je uréeny len pre dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Yasnal

Neuzivajte Yasnal
- ak ste alergicky na donepezilium-chlorid, na piperidinové derivaty alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

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

mali:

- zaltidoc¢né alebo dvanastnikové vredy

- zachvaty alebo kice

- ochorenie srdca (napriklad nepravidelny alebo vel'mi pomaly srdcovy tep, 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 hor¢ika alebo draslika v krvi
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- astmu alebo iné dlhodobé pl'icne ochorenie
- problémy s pecenou alebo zltacku
- tazkosti s mocenim alebo mierne zavazné ochorenie obliciek.

Tiez sa obratte sa na svojho lekara ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt’ tehotna.

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

Iné lieky a Yasnal

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

Toto sa tyka aj lickov, ktoré by ste si v buducnosti kupovali, ak budete pokracovat’ v uzivani Yasnalu.
Je to preto, Ze niektoré lieky mézu zoslabit’ alebo zosilnit’ i¢inok Yasnalu.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste povedali lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujacich typov liekov:

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

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

- lieky na psychozu, napr. pimozid, sertindol, ziprazidon

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

- lieky proti plesniam, napr. ketokonazol

- iné lieky na Alzheimerovu chorobu, napr. galantamin alebo rivastigmin

- lieky proti bolesti alebo na lie¢bu artritidy (zapal kibov), napr. kyselinu acetylsalicylovi,
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), ako st ibuprofén alebo sodna sol’ diklofenaku

- anticholinergné lieky, napr. tolterodin

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

- lieky na ochorenie srdca, napr. chinidin, beta-blokatory (propanolol, atenolol)

- myorelaxancia (lieky na uvolnenie svalov), napr. diazepam, sukcinylcholin)

- celkové anestetikum (latka spdsobujuca celkové znecitlivenie)

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

Ak sa chystate podstupit’ chirurgicky zakrok, ktory si vyzaduje celkovi anestéziu (znecitlivenie),
musite povedat’ svojmu lekarovi a anestéziologovi, Zze uzivate Yasnal. Je to kvoli tomu, Ze vas liek
mobze ovplyvnit mnozstvo anestetika, ktoré budete potrebovat’.

Yasnal sa méze pouZzivat’ u pacientov s ochorenim obliciek alebo miernym az stredne zavaznym
ochorenim pecene. Ak mate problémy s oblickami a peceniou, povedzte to svojmu lekarovi. Pacienti so
zavaznym ochorenim pecene nesmu uzivat’ Yasnal.

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 a jedlo, napoje a alkohol
Jedlo nema vplyv na G¢inok Yasnalu.
Yasnal sa nesmie uzivat’ v kombinacii s alkoholom, pretoze alkohol moze znizit’ jeho ucinok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

Yasnal sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Alzheimerova choroba méze zhorsit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje a vy nesmiete
vykonévat’ tieto ¢innosti, pokial’ vam vas lekar nepovie, ze je to bezpecné.
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Tento lick moZe tiez spdsobit’ tinavu, zavraty a svalové kice. Ak pocit'ujete ktorykol'vek z tychto
ucinkov, nesmiete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Yasnal obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Yasnal

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.

Korlko Yasnalu mate uzivat’

Odporucana zaciatocnd davka je 5 mg (jedna biela tableta), ktort budete uzivat’ kazdy vecer pred
spanim.

Ak budete mat’ nezvycajné sny, no¢né mory alebo problémy so spankom (pozri Cast’ 4), vas lekar vam
moZe odporucit’ uzivanie Yasnalu rano.

Po jednom mesiaci vam vas lekdr moze povedat’, ze budete uzivat' 10 mg (jedna zlta tableta) kazdy
vecer pred spanim.

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

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

Ako uzivat’ liek
Tabletu Yasnalu zapite vodou predtym, ako idete vecer spat’.

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

Ak uZijete viac Yasnalu, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo najblizsie pohotovostné oddelenie, ak ste uzili viac lieku ako ste
mali. Zoberte si so sebou tito pisomnu informaciu a zvy$né tablety.

Priznaky predavkovania mozu zahfiiat’ nauzeu (pocit nevolnosti) a vracanie (nevolnost’), zvysenu
tvorbu slin, potenie, spomalenie srdcového rytmu, nizky krvny tlak (tocenie hlavy alebo zavrat pri
vstavani), problémy s dychanim, stratu vedomia a epileptické zachvaty (svalové zasklby) alebo krce.

Ak zabudnete uZzit’ Yasnal
Ak zabudnete uzit’ liek, uzite d’alSiu ddvku vo zvyCajnom Case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak zabudnete uzit’ svoj liek po dobu dlhsiu ako jeden tyzdei, predtym, ako ho zacnete opit’ uzivat,
navstivte svojho lekara.

AK prestanete uZivat’ Yasnal
Neprestante uzivat’ tablety, pokial’ vam to vas lekar nepovie. Ak prestanete Yasnal uzivat, uzitok z
vasej lieCby bude postupne slabnut’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
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Ako dlho mate Yasnal 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 liecbu a posudi vase priznaky.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

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

Nasledujuce vedl'ajsie i¢inky boli zaznamenané u 'udi uzivajucich Yasnal.
AK pri uzivani Yasnalu pocit'ujete ktorykol’vek z nasledujtcich ucinkov, povedzte to svojmu
lekarovi.

Zavazné vedlajsie ucinky:
Ak spozorujete tieto zdvazné vedlajSie u€inky, okamzite to musite povedat’ svojmu lekarovi. Mozno
budete potrebovat’ bezodkladné lekarske oSetrenie.

poskodenie pecene, napr. hepatitida. Priznakmi hepatitidy st pocit nevol'nosti a nevolnost’, strata
chuti do jedla, celkovy pocit nepohody, horucka, svrbenie, zoZltnutie koZe a o¢nych bielok a
tmavo sfarbeny mo¢ (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b).

zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred. Priznakmi vredov st bolest’ zalidka a nevol'nost’ (zaZivacie
problémy), ktora je lokalizovana medzi pupkom a hrudnou kostou (mézu postihovat’ menej ako 1
7o 100 osob).

krvacanie do Zaludka alebo ¢riev. Toto mdze spdsobit, Ze vasa stolica ma Cierne dechtové
sfarbenie alebo méze byt s viditeI'nou primesou krvi (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b).
epileptické zachvaty (svalové zasklby) alebo kice (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b).
horucka so stuhnutim svalov, potenim alebo zniZenou hladinou vedomia (porucha nazyvana
»heurolepticky maligny syndrém®) (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).

svalova slabost’, citlivost’ alebo bolest’, najma ak sa vyskytuju sucasne, pocit choroby, vysoka
teplota alebo tmavy moc. Tieto u€inky mozu byt zapri¢inené nezvycajnym rozkladom svalov,
ktory mdze ohrozit’ zivot a moze viest’ k problémom s obli¢kami (ochorenie, ktoré sa nazyva
rabdomyolyza) (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

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

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

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

DalSie vedPajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

hnacka,
nevolnost’ (pocit na vracanie),
bolest’ hlavy.

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

svalové kice,

Unava,

nespavost’ (insomnia),

prechladnutie,

nechutenstvo,

halucinacie (videnie a pocutie veci, ktoré tam v skuto¢nosti nie st1),
nezvy¢ajné sny vratane no¢nych mor,
nepokoj,

agresivne spravanie,

mdloby,

zavrat,
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- neprijemny pocit v zaludku,

- vyraZka,

- svrbenie,

- nekontrolovany tnik mocu,

- bolest,

- urazy (pacienti m6zu byt nachylnejsi k pAdom a ndhodnému zraneniu).

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- spomaleny tep,
- zvySena tvorba slin.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- stuhnutost’, tras alebo nekontrolovatel'né pohyby, najma tvare a jazyka, ale aj koncatin.

Neznéme (z dostupnych udajov):

- zvySené libido, hypersexualita,

- Pisa syndrom (stav zahfiiajuci mimovolné st’ahy svalov, s neprirodzenym naklonenim tela a
hlavy na jednu stranu).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete 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
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
vzt'ahuje na posledny den 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 pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Yasnal obsahuje

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

- Dalsie zlozky su monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, kukuriény $krob,
hydroxypropylceluloza a stearat horecnaty v jadre tablety a oxid titanicity (E171), hypromeloza
Scp, makrogol 400 a zlty oxid zelezity (E172) (len Yasnal 10 mg) v obalovej vrstve.
Pozri ¢ast’ 2 ,,Yasnal obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor)®.

Ako vyzera Yasnal a obsah balenia

5 mg tablety su biele az takmer biele, okrtihle, s priemerom 7 mm, obojstranne vypuklé, filmom
obalené tablety.

10 mg tablety su zltkasto-hnedé, okruhle, s priemerom 9 mm, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Yasnal je dostupny v Skatul’kach obsahujucich:
-17,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 filmom obalenych tabliet v blistroch,
- 250 filmom obalenych tabliet v plastovom obale s poistnym uzaverom so zavitom.

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-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a Spojeného
kralovstva (Severného Irska) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Cyprus, Dansko, Finsko, Donepezil Krka
Francuzsko, {rsko, Norsko, Svédsko

Grécko Donepezil/Krka
Ceska republika, Nemecko, Mad’arsko, Yasnal

Taliansko, Rumunsko, Bulharsko, Spanielsko,
Slovenska republika

Portugalsko Donepezilo Krka

Spojené kralovstvo (Severné Irsko) Donepezil hydrochloride

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).



https://www.sukl.sk/

