Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Donesyn, 5 mg, tabletki powlekane
Donepezili hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Donesyn i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donesyn
Jak przyjmowac lek Donesyn

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Donesyn

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jestlek Donesyn i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Donesyn zawiera jako substancje czynna donepezylu chlorowodorek, ktory nalezy do grupy
lekéw nazywanych inhibitorami acetylocholinesterazy.

Lek Donesyn wskazany jest w leczeniu objawowym tagodnej do $rednio cig¢zkiej postaci otgpienia
w chorobie Alzheimera. Lek Donesyn moze by¢ stosowany przez dorostych pacjentow.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Donesyn

Kiedy nie stosowac leku Donesyn
» Jesli pacjent ma uczulenie na donepezyl lub na pochodne piperydyny, lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Donesyn nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
jakakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

+ jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty problemy z sercem (zwlaszcza
zespot chorego wezta zatokowego lub podobny stan taki jak nieregularne lub bardzo wolne
bicie serca, niewydolno$¢ serca, zawat migénia sercowego). Donepezyl moze spowalniacé
czynno$¢ serca;

«  wystepuje zaburzenie czynnos$ci serca zwane ,,wydluzonym odstgpem QT” lub stwierdzono
wczesniej pewne zaburzenia rytmu serca zwane czestoskurczem typu torsade de pointes badz
stwierdzono w wywiadzie wystepowanie ,,wydtuzenia odstgpu QT”.

«  wystepuje mate st¢zenie magnezu lub potasu we krwi.

« jesli u pacjenta wystepowatly kiedykolwiek wrzody zotgdka lub dwunastnicy lub jesli stosuje
okreslony rodzaj lekéw przeciwbolowych (niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ).
Lekarz powinien monitorowaé objawy;

+ jesli pacjent ma trudnos$ci z oddawaniem moczu. Lekarz powinien monitorowac objawy;

« jesli pacjent miat kiedykolwiek napad drgawek. Donepezyl moze wywota¢ nowy napad.
Lekarz powinien monitorowaé objawy;



+ jesli pacjent ma astme lub inng przewlektg chorobe ptuc. Objawy moga si¢ pogorszy¢;
+ jesli lekarz poinformowat pacjenta o nietolerancji niektorych cukrow, takich jak laktoza.

Lek Donesyn moze by¢ stosowany u pacjentéw z chorobami nerek lub tagodnymi do
umiarkowanych chorobami watroby. Nalezy najpierw poinformowac lekarza o chorobie nerek lub
watroby. Pacjenci z cigzkimi chorobami watroby nie powinni przyjmowac leku Donesyn.

Dzieci i mlodziez
Lek Donesyn nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mlodziezy (ponizej 18 lat).

Lek Donesyn a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje nastepujace leki:

» $rodki do znieczulenia ogdlnego. W przypadku planowanej operacji wymagajacej
znieczulenia ogo6lnego nalezy poinformowac lekarza i anestezjologa o przyjmowaniu leku
Donesyn. Dzieje si¢ tak, poniewaz lek moze wptywac na ilo$¢ potrzebnego srodka
znieczulajacego.

» leki stosowane w kontrolowaniu rytmu serca (chinidyna), leki przeciwgrzybicze
(ketokonazol i itrakonazol), okreslone rodzaje antybiotykow (erytromycyna) i leki
stosowane w leczeniu depresji np. fluoksetyna, ). Leki te moga nasila¢ dziatanie leku
Donesyn.

» leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna), leki stosowane w leczeniu padaczki
(fenytoina i karbamazepina). Leki te moga ostabia¢ dziatanie leku Donesyn.

» leki stosowane do krotkotrwatego zwiotczania mig$ni w znieczuleniu i intensywnej terapii
(sukcynylocholina), inne leki zwiotczajace migsnie, leki stymulujace okreslony obszar
uktadu nerwowego (agonisci cholinergiczni) i niektore leki obnizajace ci$nienie krwi
(beta-blokery). Dziatanie obu lekow nasila sig.

» leki, ktore hamuja okreslony obszar uktadu nerwowego (leki antycholinergiczne).

» leki przeciwbolowe lub leki na zapalenie stawow, takie jak kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub diklofenak.

* inne leki na chorobg Alzheimera, np. galantamina.

» leki dostepne bez recepty, np. leki ziotowe.

» leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. amiodaron, sotalol i chinidyna).

» leki stosowane w leczeniu depres;ji (np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina), leki
stosowane w leczeniu psychoz (np. pimozyd, sertindol, zyprazydon), leki stosowane
w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna).

Stosowanie leku Donesyn z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm nie wptywa na dziatanie leku.

Podczas stosowania leku Donesyn nie nalezy spozywac alkoholu, poniewaz alkohol moze zmieni¢
dziatanie leku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Kobiety przyjmujace lek Donesyn nie powinny karmic piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Otepienie w chorobie Alzheimera moze zaburzaé¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn, dlatego nie nalezy wykonywac tych czynnosci, dopdki lekarz nie oceni, ze jest to dla pacjenta
bezpieczne.



Ponadto lek Donesyn moze powodowac uczucie zmeczenia, zawroty glowy oraz kurcze migséni. Jezeli
wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Donesyn zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Donesyn zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3.  Jak stosowac lek Donesyn

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

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o nazwisku swojego opiekuna. Opiekun
pacjenta pomoze przyjac przepisany lek.

Stosowana dawka leku Donesyn moze si¢ zmienia¢ w zalezno$ci od czasu trwania leczenia oraz
zalecen lekarza prowadzacego.

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka 5 mg leku Donesyn (5 mg chlorowodorku donepezylu)
podawana wieczorem. Po miesiacu lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do dwoch tabletek leku
Donesyn 5 mg (10 mg chlorowodorku donepezylu) przyjmowanej wieczorem.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg.

W przypadku dawek niemozliwych do zrealizowania z ta3 moca dostgpne sa inne moce tego
produktu leczniczego.

U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek nie zachodzi potrzeba dostosowania dawki.

U pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby zwigkszanie dawki
powinno odbywac si¢ zgodnie z indywidualna tolerancja pacjenta. W przypadku cig¢zkich zaburzen
czynnos$ci watroby nie nalezy przyjmowac leku Donesyn (patrz punkt 2, przed przyjeciem leku
Donesyn). W przypadku niewyjasnionej choroby watroby lekarz moze zdecydowac o catkowitym
przerwaniu leczenia lekiem Donesyn.

Tabletke/tabletki leku Donesyn nalezy przyjmowaé doustnie, popijajac woda wieczorem, przed
pojsciem spac.

Jesli u pacjenta wystapia nietypowe sny, koszmary senne lub trudno$ci w zasypianiu (patrz
punkt 4), lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Donesyn rano.

Lekarz poinformuje, jak dtugo nalezy przyjmowac¢ lek Donesyn. Nalezy utrzymywac regularny
kontakt z lekarzem, aby zweryfikowa¢ leczenie 1 oceni¢ objawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Donesyn

Objawami przedawkowania mogg by¢: silne nudno$ci, wymioty, §linienie si¢, nadmierne pocenie si¢,
bradykardia (zwolnienie czynnosci serca), niedocisnienie tgtnicze, depresja oddechowa. Moze
wystgpi¢ ostabienie migsni (zapa$¢) i mimowolne skurcze migsni (drgawki), jak rOwniez narastajgce
ostabienie mig$ni, ktére moze zagrazac zyciu.

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Donesyn, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym
lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy wziac ze sobg t¢ ulotk¢ oraz opakowanie leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Donesyn



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Nalezy przyjac kolejng dawke leku o zwyklej porze.

W przypadku dluzszego niz jeden tydzien pominigcia zastosowania leku Donesyn, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed ponownym zastosowaniem leku.

Przerwanie stosowania leku
Nie nalezy przerywac stosowania leku, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, jesli lekarz tego nie zaleci.

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

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

Ciezkie dziatania niepozadane:
Jesli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy
niezwltocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc lekarska.

» zaburzenie czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby. Objawy zapalenia watroby to
nudnosci lub wymioty, utrata apetytu, ogélne zle samopoczucie, goraczka, swedzenie,
zaz6lcenie skory 1 oczu, ciemno zabarwiony mocz (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob)

* wrzody zotadka lub dwunastnicy. Objawy wrzoddw to bdl brzucha i dyskomfort
w nadbrzuszu (niestrawnos$¢) (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

* krwawienie z zotadka lub jelit. Moze powodowa¢ oddawanie czarnych smolistych stolcow lub
pojawienie si¢ krwi z odbytnicy (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

* napady padaczkowe lub drgawki (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osdb)

» goraczka ze sztywno$cig migsni, poceniem lub obnizonym poziomem $wiadomosci (choroba
zwana ztosliwym zespotem neuroleptycznym) (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b)

» ostabienie, tkliwos¢ lub bol migsni, szczegdlnie gdy towarzyszy im zte samopoczucie, wysoka
temperatura lub ciemny mocz. Te objawy moga by¢ spowodowane przez nieprawidlowy
rozpad komoérek miesniowych, co moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen czynnosci
nerek (choroba o nazwie rabdomioliza) (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb )

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):
* Dbiegunka
* nudnosci
*  Dbol glowy

Czeste (moga dotyczy¢ mniej niz u 1 na 10 os6b):
* przezigbienie
* utrata apetytu (anoreksja)
* wyobrazanie sobie rzeczy, ktorych nie ma (halucynacje)
*  pobudzenie
* agresywne zachowanie
* nietypowe sny, w tym koszmary senne
* omdlenia
* zawroty glowy
* problemy ze snem (bezsennos¢)
*  wymioty
* zaburzenia zoladkowe
*  wysypka
* zmegczenie
* problemy ze snem (bezsennos$¢)
*  $wiad



*  kurcze mig$ni
* nietrzymanie moczu

* wypadki (pacjenci mogg by¢ bardziej narazeni na upadki i przypadkowe urazy)
*  bol

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz u 1 na 100 os6b):
* bradykardia (zwolnienie czynnosci serca)
* niewielkie zwigkszenie aktywnosci mig§niowej kinazy kreatynowej we krwi

Rzadkie (moga dotyczy¢ mniej nizu 1 na 1 000 os6b):
*  mimowolne ruchy ciata i twarzy (objawy pozapiramidowe)
* niektore zaburzenia przewodzenia w sercu prowadzace do zaburzen rytmu serca (blok
zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
* zmiany w czynnoS$ci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,,wydtuzenie odstepu QT”
* szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére moga by¢ objawami choroby nazywanej
torsade de pointes, mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta
» zwigkszone libido, hiperseksualnosc¢
* objaw krzywej wiezy w Pizie (polegajacy na mimowolnym skurczu migsni z nieprawidtowym
skrzywieniem ciata i gtowy w jedna strong).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5.  Jak przechowywac¢ lek Donesyn

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Donesyn

Substancjg czynng jest chlorowodorek donepezylu.

Kazda tabletka powlekana leku Donesyn 5 mg, zawiera 5,22 mg chlorowodorku donepezylu
jednowodnego, co odpowiada 5 mg chlorowodorku donepezylu, co odpowiada 4,56 mg donepezylu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Pozostale sktadniki rdzenia tabletki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hydroksypropyloceluloza (E463), magnezu stearynian

(E470D).

Sktadniki otoczki tabletki to: hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, makrogol 4000, tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Donesyn i co zawiera opakowanie

Lek Donesyn 5 mg, tabletki powlekane to biate, okragte i dwuwypukle tabletki z wyztobionym
napisem DIEI z jednej strony i cyfra 5 z drugiej strony.

Tabletki powlekane sg dostepne w blistrach po 7, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 120 tabletek
powlekanych i w blistrach podzielnych na dawki pojedyncze po 50 tabletek powlekanych (wylacznie
do uzytku szpitalnego).

Nie wszystkie rozmiary opakowan musza by¢ wprowadzone na rynek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Vipharm S.A.

ul. A. i F. Radziwiltow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

Polska

tel.: +48 22 679 51 35

e-mail: vipharm@yvipharm.com.pl

Wytwéreca:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.

Castell6 1, Poligono Las Salinas
08830 San Boi de Llobregat
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Donesyn 5 mg Filmtabletten

Butgaria Donesyn 5 mg ®unmMupana TabneTka
Czechy Donpethon 5 mg, potahovana tableta
Estonia Donesyn 5 mg

Grecja Donepezil Synthon Hispania 5 mg
Finlandia Donesyn 5 mg tabletti

Wegry Donesyn 5 mg filmtabletta

Irlandia Donesyn 5 mg film-coated tablets
Islandia Donesyn 5 mg filmuhudadar toflur
Litwa Donesyn 5 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa Donesyn 5 mg apvalkotas tabletes
Norwegia Donesyn 5 mg tablett

Polska Donesyn

Portugalia Dosylien 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rumunia Donesyn 5 mg

Stovenia Donesyn 5 mg filmsko obloZene tablete


mailto:vipharm@vipharm.com.pl

Stowacja Donesyn 5 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 01.11.2022



