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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ARICEPT 5 mg potahované tablety
ARICEPT 10 mg potahované tablety
donepezilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ARICEPT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ARICEPT uZivat
Jak se pripravek ARICEPT uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek ARICEPT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek ARICEPT a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek ARICEPT obsahuje 1é¢ivou latku donepezil. Ptipravek ARICEPT patii do skupiny
inhibitorii acetylcholinesterazy. Donepezil zvySuje hladinu acetylcholinu (ktery ma vliv na pamét)
v mozku tim, Ze zpomaluje jeho rozpad.

Pripravek ARICEPT je urcen k 1é¢bé ptiznakd mirné az stfedné t¢zké formy Alzheimerovy demence.
Ptiznaky zahrnuji zhorSujici se vypadky paméti, zmatenost a zmény chovani. Kvili t€émto ptiznakiim
pacienti mohou stale htife vykonavat bézné kazdodenni ¢innosti.

Ptipravek ARICEPT je urcen k 1écbé dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek ARICEPT uZivat

Neuzivejte pripravek ARICEPT
o jestlize jste alergicky(da) na léCivou latku donepezil-hydrochlorid, derivaty piperidinu nebo
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni

Pied uzitim pripravku ARICEPT se porad’te se svym lékaifem nebo lékarnikem,
pokud se 1é¢ite, nebo jste se v minulosti 1é¢il(a) pro

- viedovou chorobu (zaludku nebo dvanacterniku),

- plicni astma nebo jinou chronickou chorobu plic,

- poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelny nebo velmi pomaly srde¢ni tep),

- zachvaty, kiece,

- potiZe s mo¢enim nebo onemocnéni ledvin,

- zavazné onemocnéni jater nebo Zloutenku.



Rovnéz informujte svého 1ékate, pokud otéhotnite, nebo si myslite, Ze mizete byt téhotna.

Déti a dospivajici
Ptipravek ARICEPT neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ARICEPT
Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobée
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste se jedna o nésledujici 1é¢ivé pripravky:

o jiné léky k 1é¢bé Alzheimerovy choroby, napt. galantamin

o léky proti bolesti nebo klécbé artritidy, napt. kyselina acetylsalicylovd, nesteroidni
antirevmatika, jako napft. ibuprofen nebo diklofenak

o anticholinergika, napft. tolterodin

o antibiotika, napf. erythromycin, rifampicin

o antimykotika, napt. ketokonazol

o antidepresiva, napt. fluoxetin

o antikonvulziva, napf. fenytoin, karbamazepin

o léky na srdce, napt. chinidin, betablokatory (propanolol a atenolol)
o léky na uvolnéni svalli, napt. diazepam, sukcinylcholin

o celkova anestetika

o léky dostupné bez 1ékatrského predpisu, napt. bylinné dopliiky.

Mate-1i podstoupit operaci v celkové anestezii, informujte svého 1ékafe a anesteziologa, Ze uzivate
ptipravek ARICEPT. MiiZe byt poteba upravit mnozstvi anestetika.

Ptipravek ARICEPT mohou wuzivat pacienti sonemocnénim ledvin a mirnym az stfednim
onemocnénim jater. Trpite-li onemocnénim jater ¢i ledvin, informujte svého lékatfe. Pacienti se
zavaznym onemocnénim jater nesmi ptipravek ARICEPT uzivat.

UZivani pripravku s jidlem, pitim a alkoholem
Uzivani ptipravku ARICEPT neni ptijmem potravy ovlivnéno.
Pti uzivéni ptipravku ARICEPT se nedoporucuje poZivat alkohol, protoze miZze ménit ucinek 1écby.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Alzheimerova choroba miize ovlivnit Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
Tyto aktivity nevykonavejte, dokud Vam lékat nepotvrdi, Ze je to bezpecné. Ptipravek mlze vyvolat
pocity Unavy, svalové kieCe nebo zavraté. Zaznamenate-li neéktery z t€chto ucinkti, nesmite ridit ani
obsluhovat stroje.

Piipravek ARICEPT obsahuje laktosu

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek ARICEPT uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem.



Obvykle zaénete uzivat veCer pred spanim jednu bilou tabletu ptipravku ARICEPT obsahujici 5 mg
1é¢ive latky. Tabletu mtzete zapit douskem vody. Po jednom mésici Vam miize 1ékatr doporucit zménu
davky na jednu Zlutou tabletu piipravku ARICEPT, obsahujici 10 mg 1é¢ivé latky, kterou opét uzijete
vecer pred spanim. Davkovani se muze lisit podle toho, jak dlouho jiz ptipravek uzivate. 10 mg
ptipravku ARICEPT je soucasné nejvyssi doporucena denni dévka.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek ARICEPT neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ARICEPT, nezZ jste mél(a)
Jestlize uzijete vice nez jednu tabletu za den, ihned informujte svého lékaie nebo vyhledejte nejblizsi
pohotovostni sluzbu a vezméte s sebou krabicku se zbylymi tabletami piipravku ARICEPT.

Ptiznaky ptfedavkovani zahrnuji pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, slinéni, poceni, pomaly
srdecni tep, nizky krevni tlak (to¢eni hlavy nebo zévrat’ pfi vstavani), dychaci obtize, ztratu védomi a
zachvaty nebo kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ARICEPT

Pokud nahodou zapomenete uzit tabletu, uzijte nasledujici den jednu tabletu v obvyklou dobu.
Neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku. Zapomenete-li uzivat 1€k na dobu
delsi nez jeden tyden, porad’te se se svym lékafem pifedtim, nez znovu zacnete uzivat piipravek
ARICEPT.

Jestlize jste ukon¢il(a) 1é¢bu pripravkem ARICEPT

Dodrzujte vzdy ptedepsané davkovani a neukoncujte uzivani léku bez toho, abyste informoval(a)
svého lékate. Dosavadni pfiznivé ucinky lé€by mohou totiz pii nahlém ukonceni 1é¢by postupné
vymizet.

4. MozZné nezadouci u€inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento piipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci udinky
Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate nize uvedené zavazné nezadouci ucinky. Muze byt tieba
naléhavé lékatske oSetfent.

o Porucha jater (napf. zanét jater). Pfiznaky zanétu jater jsou pocit na zvraceni (nevolnost),
zvraceni, ztrata chuti k jidlu, pocit nemoci, horecka, svédéni, zezloutnuti klize a o¢i a tmava
moc¢ (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000).

o Tvorba zaludecnich a dvanacternikovych viedil. Ptiznaky tvorby viedil jsou bolest a neptijemny
pocit v bfise mezi pupkem a hrudni kosti (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100).

o Krvaceni do zaludku a stfev. To mulze zplsobit vylucovani cerné stolice nebo krvéceni
z kone¢niku (miiZze postihnout az 1 pacienta ze 100).

o Zachvaty nebo kiece (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100).

o Horecka soucasné se svalovou ztuhlosti, pocenim nebo poruchou védomi (stav nazyvany
neurolepticky maligni syndrom) (mtize postihnout az 1 pacienta z 10000).

o Slabost, citlivost nebo bolest svalll, a zejména pokud se zaroven necitite dobie, mate vysokou

teplotu nebo mate tmavou moc¢. Tyto ucinky mohou byt zplGsobeny abnormalnim rozpadem
svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas mulze ohrozovat na Zivot¢ a miZe vést
k onemocnéni ledvin (miize postihnout az 1 pacienta z 10000).



Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

. prijem
. pocit na zvraceni

o bolest hlavy.

asté nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)
svalové kiece
unava
nespavost (poruchy spanku)
nachlazeni
ztrata chuti k jidlu
halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné)
neobvyklé sny zahrnujici no¢ni miry
vzruSeni
agresivni chovani
mdloby
o zavrat’
o nepiijemny pocit v biise
o vyrazka
o svédeni
o unik moci
o bolest
. uraz (vétsi sklon k padu nebo ndhodnému zranéni).
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Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
o zpomaleni srde¢niho rytmu
o zvySena tvorba slin

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)
o ttes, ztuhlost nebo nekontrolované pohyby (zvlasté obliceje nebo jazyka, ale i koncetin).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkdi mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek ARICEPT uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, vyznacené na obalu za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ARICEPT obsahuje

Lécivou latkou je donepezilum 5 mg, resp.10 mg (ve formé donepezili hydrochloridum).

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa,
magnesium-stearat.

Potah tablety obsahuje: hydroxypropylmethylcelulosu, mastek, makrogol 8000, oxid titaniCity, zluty
oxid zelezity (jen potahovana tableta 10 mg) a ¢iSténou vodu.

Jak pripravek ARICEPT vypada a co obsahuje toto baleni
5 mg: bilé kulaté potahované tablety, oznacené “ARICEPT” na jedné a 5 “ na druhé stran¢.
10 mg: Zluté kulaté potahované tablety, oznacené “ARICEPT” na jedné a “10 “ na druhé stran¢.

Velikost baleni:
Aricept 5 mg: 28 potahovanych tablet
Aricept 10 mg: 28, 60, 98 a 120 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer, spol. s r.o.

Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-Sur-Cisse, Francie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 3. 2019



