Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Doperil, 5 mg, tabletki powlekane
Apo-Doperil, 10 mg, tabletki powlekane

Donepezili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Apo-Doperil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Doperil
Jak stosowac lek Apo-Doperil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Apo-Doperil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

1. Co to jest lek Apo-Doperil i w jakim celu si¢ go stosuje

Apo-Doperil nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami acetylocholinesterazy.
Donepezyl (substancja czynna leku) zwicksza stgzenie w mozgu substancji (acetylocholiny) biorace;j
udziat w procesie zapamigtywania, wskutek spowolnienia jej rozpadu.

Lek jest stosowany w leczeniu objawow otgpienia u 0séb ze zdiagnozowang tagodng do umiarkowanie
cigzkiej postacig choroby Alzheimera. Objawy te obejmujg narastajacg utratg pamigci, dezorientacjg i
zmiany w zachowaniu. Ich nastgpstwem sg nasilajace si¢ trudnosci w wykonywaniu zwyktych,
codziennych czynnosci przez pacjentdw z chorobg Alzheimera.

Apo-Doperil jest przeznaczony wytacznie do stosowania u pacjentow dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Doperil

Kiedy nie stosowa¢ leku Apo-Doperil:

« jesli pacjent ma uczulenie na donepezylu chlorowodorek, pochodne piperydyny lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie

watpliwosci nalezy przed przyjeciem leku Apo-Doperil powiedzie¢ o nich lekarzowi lub farmaceucie.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Apo-Doperil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli u
pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci:

« wrzody zotagdka lub dwunastnicy

« napady drgawkowe lub drgawki

« choroba serca (nieregularna lub bardzo wolna czynno$¢ serca)

o astma oskrzelowa lub inna przewlekta choroba ptuc



« zaburzenia watroby lub zapalenie watroby
o trudnosci w oddawaniu moczu lub fagodna choroba nerek.
Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Apo-Doperil, tabletki powlekane u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Apo-Doperil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. W tym lekéw nie przepisanych
przez lekarza, ktore pacjent sam kupit w aptece. Dotyczy to rowniez lekow, ktore pacjent zamierza
stosowacé w przyszlosci, jesli bedzie przyjmowat lek Apo-Doperil. Jest to wazne, poniewaz niektore
leki mogg ostabi¢ lub wzmocni¢ dziatanie leku Apo-Doperil.

Szczegolnie wazne jest aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z

nastepujacych rodzajow lekow:

« inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galantamina

« leki przeciwbdlowe lub stosowane w leczeniu zapalenia stawow, np. kwas acetylosalicylowy
(aspiryna), niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub diklofenak

» leki cholinolityczne, np. tolterodyna

« antybiotyki, np. erytromycyna, ryfampicyna

« leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol

« leki przeciwdepresyjne, np. fluoksetyna

« leki przeciwpadaczkowe, np. fenytoina, karbamazepina

o leki stosowane w chorobach serca, np. chinidyna, beta-adrenolityki (propranolol i atenolol)

« leki rozluzniajace mig$nie, np. diazepam, sukcynylocholina

« leki do znieczulenia ogbélnego

« leki wydawane bez recepty, np. leki ziolowe.

Jezeli pacjent jest przygotowywany do zabiegu operacyjnego, ktéry wymaga znieczulenia ogdlnego,
powinien poinformowac¢ chirurga i anestezjologa o stosowaniu leku Apo-Doperil. Lek moze zaburzaé
dziatanie leku znieczulajacego.

Apo-Doperil moze by¢ stosowany u pacjentéw z chorobg nerek lub tagodng do umiarkowanej choroba
watroby. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby. Nie
nalezy stosowac leku Apo-Doperil u pacjentdw z cigzka chorobg watroby.

Nalezy podac lekarzowi lub farmaceucie nazwisko opiekuna pacjenta. Opiekun pomoze pacjentowi
przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

Stosowanie leku Apo-Doperil z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm nie wptywa na dziatanie leku Apo-Doperil.
Apo-Doperil nie powinien by¢ stosowany z alkoholem, poniewaz moze on zmienia¢ dziatanie leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Apo-Doperil nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Choroba Alzheimera moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, dlatego
pacjent nie powinien wykonywac¢ tych czynnosci, chyba, ze lekarz poinformuje, ze jest to bezpieczne.
Ponadto stosowanie leku moze powodowac¢ zmeczenie, zawroty glowy i kurcze migsni. Jesli u



pacjenta wystapia ktorekolwiek z tych dziatan, nie powinien prowadzi¢ pojazdéow ani obstugiwaé
maszyn.

Lek Apo-Doperil zawiera laktoze
Lek ten zawiera laktoze. Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Apo-Doperil

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku
o Lek przyjmuje si¢ wieczorem przed pojsciem spac.
« Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

Dawkowanie leku

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 5 mg (jedna biata tabletka), ktora przyjmuje sie
codziennie wieczorem. Po uplywie miesigca lekarz moze zwickszy¢ dawke do 10 mg (jedna zotta
tabletka), przyjmowang codziennie wieczorem.

Tabletke leku Apo-Doperil nalezy potkna¢, popijajac woda, wieczorem przed snem.

Moc stosowanej tabletki moze by¢ rézna w zaleznos$ci od czasu trwania leczenia oraz wielkosci dawki
zaleconej przez lekarza. Maksymalna zalecana dawka leku wynosi 10 mg codziennie wieczorem.
Nalezy zawsze przestrzegac zalecen lekarza lub farmaceuty dotyczacych sposobu i czasu przyjecia
leku. Nie nalezy zmienia¢ samemu dawki bez porozumienia z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Apo-Doperil u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Jak dlugo nalezy stosowa¢ Apo-Doperil
Lekarz lub farmaceuta poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien przyjmowac lek. Nalezy co pewien
czas odbywac wizyty lekarskie, aby skontrolowac¢ leczenie i zbada¢ objawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Doperil

NIE NALEZY przyjmowaé wiecej niz jedna tabletke na dobe. Jesli pacjent zazyt wigksza niz zalecana
dawke leku Apo-Doperil, powinien niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli jest to
niemozliwe, nalezy od razu udac si¢ do szpitala. Zawsze nalezy wzia¢ ze sobg tabletki i opakowanie
po leku do szpitala, aby lekarz wiedziatl, jaki lek zostat przyjety.

Objawy przedawkowania obejmujg nudnosci i wymioty, $linotok, pocenie si¢, spowolnienie czynno$ci
serca, niskie cisnienie t¢tnicze krwi (uczucie pustki w glowie lub zawroty gtowy podczas wstawania),
trudno$ci w oddychaniu, utrat¢ przytomnosci oraz napad drgawkowy lub drgawki.

Pominigcie zastosowania leku Apo-Doperil
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy przyjac jedng tabletke nastepnego dnia o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki.

Jesli pacjent zapomni przyjmowac lek dtuzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
przed wznowieniem stosowania leku.

Przerwanie stosowania leku Apo-Doperil
Nie nalezy przerywac stosowania tabletek leku, chyba, ze zadecyduje o tym lekarz. Po przerwaniu
stosowania leku Apo-Doperil, korzysci z leczenia stopniowo przemijaja.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U pacjentoéw stosujacych ten lek zglaszano wystgpowanie przedstawionych ponizej dziatan
niepozadanych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Apo-Doperil wystapi u pacjenta
ktérekolwiek z tych dzialan niepozadanych.

Ciezkie dzialania niepozadane:

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia wymienione ponizej ciezkie

dzialania niepozadane. Pacjent moze wymaga¢ natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

» uszkodzenie watroby, np. zapalenie watroby. Objawami zapalenia watroby sg nudnosci (mdtosci)
lub wymioty, utrata apetytu, ogdlne zte samopoczucie, gorgczka, $wiad, zazotcenie skory i oczu,
ciemne zabarwienie moczu (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob).

« wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawami wystgpowania wrzodow sg bol zotadka i uczucie
dyskomfortu (niestrawno$¢) odczuwane pomigdzy pepkiem a klatkg piersiowa (moga wystapié
rzadziej niz u 1 na 100 osob).

« krwawienie z zotadka lub jelit. Moze ono powodowaé oddawanie smolistych stolcow lub
widoczng krew z odbytu (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob).

« napad drgawkowy lub drgawki (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob).

o goraczka, sztywno$¢ migsni, pocenie si¢ lub obnizony poziom $§wiadomosci (zaburzenie znane
jako ztosliwy zespot neuroleptyczny) (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 000 osob).

« oslabienie mig$ni, tkliwos$¢ lub bol migsni, zwlaszcza w potaczeniu ze ztym samopoczuciem,
wysoka goragczka lub ciemnym zabarwieniem moczu. Moze to by¢ spowodowane rozpadem
komoérek migsniowych, mogacym zagrazac zyciu i prowadzi¢ do zaburzen czynnos$ci nerek
(zaburzenie zwane rabdomiolizg) (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob).

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob):
o Dbiegunka

« bole glowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

» kurcze mig$ni

e zmegczenie

« trudnosci w zasypianiu (bezsennosc¢)

o przezigbienie

» halucynacje (postrzeganie lub styszenie rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie istniejg)
« nietypowe sny, w tym koszmary senne

e pobudzenie

» agresywne zachowanie

- omdlenia

« zawroty glowy

« uczucie dyskomfortu w zotadku

o wysypka skorna

« niekontrolowane oddawanie moczu (nietrzymanie moczu)

« Dbol

« wypadki (pacjenci moga by¢ bardziej podatni na upadki i przypadkowe urazy).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osdb):



o spowolnienie rytmu serca

« niewielkie zwickszenie w surowicy aktywnosci pewnego migsniowego enzymu (kinazy
kreatynowej)

« nadmierne wydzielanie §liny.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

o sztywnos¢ ciata, drzenia lub niekontrolowane ruchy ciata, zwtaszcza twarzy 1 jezyka, ale takze
konczyn

« zaburzenia elektrycznego uktadu przewodzacego serca (blok zatokowo-przedsionkowy, blok
przedsionkowo-komorowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Apo-Doperil
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po
Termin wazno$ci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii
podany jest po skrocie ,,Lot”.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Doperil

e  Substancja czynng leku jest donepezylu chlorowodorek.
Kazda tabletka leku Apo-Doperil, 5 mg zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku, co odpowiada
4,56 mg donepezylu.
Kazda tabletka leku Apo-Doperil, 10 mg zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku, co
odpowiada 9,12 mg donepezylu.

e  Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian,
hypromeloza (E464), talk (E553b), makrogol 8000 i tytanu dwutlenek (E171). Tabletka 10 mg
zawiera takze zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Apo-Doperil i co zawiera opakowanie
o Apo-Doperil, 5 mg: biate lub biatawe, okragte dwuwypukte tabletki powlekane z napisem ,,APO”
po jednej stronie tabletki i,,DO” nad cyfra ,,5” — po drugiej stronie.



o Apo-Doperil, 10 mg: jasnozotte lub zotte, okraglte dwuwypukle tabletki powlekane z napisem
»APO” po jednej stronie tabletki i ,,DO” nad cyfra ,,10” — po drugiej stronie.

Lek Apo-Doperil, 5 mg jest dostgpny w blistrach po 28 tabletek powlekanych.
Lek Apo-Doperil, 10 mg jest dostgpny w blistrach po 28, 98 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Wytworca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Special Product's line S.p.A.

Via Fratta Rotonda Vado Largo 1-03012
Anagni (FR)

Italy
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