Pakendi infoleht: teave kasutajale

Donepezil Actavis, 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Donepezil Actavis, 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Donepesiilvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tlikskdik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Donepezil Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Donepezil Actavis’e votmist
Kuidas Donepezil Actavis’t vitta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Donepezil Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Donepezil Actavis ja milleks seda kasutatakse

Donepezil Actavis kuulub atsetiiiilkoliinesteraasi inhibiitorite nime all tuntud ravimite rithma. Seda
kasutatakse dementsuse siimptomite raviks inimestel, kellel on diagnoositud kerge kuni mddduka
raskusega Alzheimeri tobi.

Donepezil Actavis on kasutamiseks ainult tdiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Donepezil Actavis’e vitmist

Arge votke Donepezil Actavis’t:
- kui olete donepesiilvesinikkloriidi, piperidiini derivaatide vdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud Idigus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Ravi Donepezil Actavis’ega tohib alustada ja jdlgida ainult arst, kellel on kogemus Alzheimeri tove
diagnoosimisel ja ravis.

Enne Donepezil Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

- kui teil on kunagi olnud mao- vdi kaksteistsdrmikuhaavandeid v&i kui te votate
mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid (MSPVA’d).

- kui teil on kunagi esinenud krampe. Donepesiilil voib olla krampe esile kutsuv toime. Teie arst
jélgib teie siimptomeid.

- kui teil on siidamehaigus (eriti kehtib see ebakorrapirase pulsi, siinussdlme norkuse
stindroomi vdi teiste siidameriitmi héirivate seisundite korral), kuna donepesiil vdib teie
stidameriitmi aeglustada.

- kui teil on astma v8i moni muu pikaajaline kopsuhaigus.

- kui teil on kunagi olnud maksahaigust.

- kui teil on raskusi urineerimisel.

- kui te lahete operatsioonile, mille sooritamisel on vajalik iildanesteesia, kuna anesteesiaks
kasutatava ravimi annust vdib olla tarvis korrigeerida.

Lapsed ja noorukid



Donepezil Actavis ei ole soovitatav alla 18-aastastele lastele ja noorukitele.

Muud ravimid ja Donepezil Actavis

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

See kehtib eriti jirgmiste ravimite kohta:

- valu ja pdletikuvastased ravimid (MSPVA’d).

- antibiootikumid, nagu eriitromiitsiin voi rifampitsiin.

- seenevastased ravimid, nagu ketokonasool véi itrakonasool.

- lihasladgastid, nagu suktsiniiiilkoliin.

- antidepressandid, nt fluoksetiin.

- krambivastased ained, nt feniitoiin vdi karbamasepiin.

- siidamehaiguste ravimid, nt kinidiin, vdi kdrge vererdhu ravimid, nagu beeta-
adrenoblokaatorid.

- muud ravimid, mis toimivad sarnaselt donepesiilile (nt galantamiin vdi rivastigmiin) ja
moningad k&hulahtisuse, Parkinson’i todve vdi astma ravimid.

- iildanesteetikumid.

Donepezil Actavis koos toidu, joogi ja alkoholiga
Sel ajal, kui teid ravitakse donepesiiliga, peate te viltima alkoholi joomist, kuna see vdib vihendada
donepesiili toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Donepezil Actavis’t ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Donepezil Actavis ja teie haigus vdivad kahjustada teie autojuhtimise v3i masinate kasitsemise
vOimet. Teie ravim v3ib isedranis ravi alguses pohjustada vasimust, pearinglust ja lihaskrampe ja kui
teil sellised toimed tekivad, ei tohi te autot juhtida ega masinaid késitseda. Enne nimetatud tegevuste
sooritamist peaksite te seda arutama oma arstiga.

Donepezil Actavis sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Donepezil Actavis’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

Teie poolt voetava tableti tugevus voib aja jooksul muutuda, sdltuvalt ajast, kaua te juba ravimit
votnud olete ja sellest, mida teie arst soovitab.

Tavaliselt alustate te iihe dhukese 5 mg poliimeerikattega tableti (5 mg donepesiilvesinikkloriidi)
votmisest igal ohtul. Uhe kuu moddudes voib teie arst lasta teil igal Shtul votta kaks 5 mg dhukese
poliimeerikattega tabletti vdi iihe 10 mg dhukese poliimeerikattega tableti (10 mg
donepesiilvesinikkloriidi). Suurim soovituslik annus on 10 mg igal dhtul.

Annuste jaoks, mis ei ole saavutatavad/kasutatavad selle tugevusega, on olemas sama ravimi teised
tugevused.

Votke Donepezil Actavis’t suu kaudu koos klaasitdie veega iiks kord 66pédevas Shtul, vahetult enne
magama minekut.



Neeruprobleemide korral ei ole annuse kohandamine vajalik.

Kerge kuni mddduka maksahaigusega tdiskasvanud patsientide puhul vdib arst otsustada teie ravimi
annust kohandada. Puuduvad andmed kasutamise kohta raske maksakahjustusega patsientidel.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Donepesiili ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel.

Te peate alati jirgima oma arsti juhiseid, kuidas ja millal oma rohtu vétta. Arge ise, ilma arstilt ndu
kiisimata, ravimi annust muutke. Arge 18petage tablettide vStmist, kui arst teile seda ise 6elnud ei ole.

Kui kaua te peate Donepezil Actavis’t vGtma
Teie arst iitleb teile, kui pikalt te peate oma tablettide v&tmist jatkama. Te peate oma arstiga kohtuma
regulaarselt, et tal oleks vdimalik teie ravi {ile vaadata ja siimptomeid hinnata.

Kui teil on tunne, et Donepezil Actavis’e toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Donepezil Actavis’t rohkem kui ette nihtud

Arge votke rohkem tablette, kui arst teile delnud on. Kui olete vétnud rohkem kui tohib, poérduge
koheselt oma arsti poole vdi haiglasse. Votke alati tabletid ja ravimi karp endaga haiglasse kaasa, et
arst teaks, mis rohtu on vdetud.

Uleannustamise siimptomid v&ivad olla iiveldus, oksendamine, siilje viljandrgumine suust,
higistamine, siidame 166gisageduse aeglustumine, hingamisraskused, lihasndrkus, minestamine ja
krambid.

Kui te unustate Donepezil Actavis’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui te unustate tableti votta, votke iiks tablett jargmisel paeval tavalisel ajal. Kui te unustate oma
ravimit votta rohkem kui tihe nddala jooksul, p6drduge enne ravimi v3tmist oma arsti poole.

Kui te lIopetate Donepezil Actavis’e votmise
Kui ravi I18petatakse, siis donepesiili soodne ravitoime viheneb jirk-jargult. Arge 10petage ilma arsti
loata oma tablettide votmist, isegi kui te end hésti tunnete.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Tésised korvaltoimed

Te peate koheselt oma arstile teatama, kui kogete jargmisi tdsiseid kdrvaltoimeid. Te vdite vajada

kiiret arstiabi:

- maksakahjustus nt hepatiit. Hepatiidi stimptomid on iiveldus, sd6giisu puudus, iildine halb
enesetunne, palavik, siigelus, naha ja silmade kollaseks muutumine, tume uriin (Harv: v&ib
esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st ).

- mao- vdi kaksteistsdrmikuhaavandid. Haavandite siimptomid on kdhuvalu ja ebamugavustunne
(seedehdire) naba ja rinnaku vahelisel alal (Aeg-ajalt: vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st).

- mao- vdi sooleveritsus. Selle tulemusel vdib viljaheide mustaks viarvuda vdi esineda nihtavat verd
parasoolest (Aeg-ajalt: vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st).

- krambihood v&i krambid (Aeg-ajalt: vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st).

- palavik lihasjdikusega, higistamine vdi teadvuse vihenemine (seisund, mida nimetatakse
,maliigses neuroleptiliseks siindroomiks®, viga harv: vdib esineda kuni 1-I inimesel 10000-st ).

Teised korvaltoimed



Viiga sage: voivad esineda rohkem kui 1-1 inimesel 10-st:
- kohulahtisus,

- iiveldus,

- peavalu.

Sage: véivad esineda kuni 1-1 inimesel 10-st:

- kiillmetushaigused,

- sodo6giisu kadumine,

- hallutsinatsioonid, agressiivne kéditumine, drrituvus, mis on kadunud annuse vihendamisega voi
ravi katkestamisega,

- pearinglus, unetus, minestamine,

- oksendamine, seedehiired,

- siigelus, nahal6ove,

- lihaskrambid,

- kusepidamatus,

- visimus, valutunne,

- Onnetusjuhtumid,

- ebatavalised unendod ja hirmu-unenéod.

Aeg-ajalt: voivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st:
- siidame 166gisageduse aeglustumine,
- lihasensiiiimi kreatiinkinaasi taseme vihene suurenemine vereanaliiiisis.

Harv: voivad esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st:
- jdikus voi kontrollimatud liigutused, peamiselt ndos ja keelel, aga ka jasemetel,
- slidamehdéired.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Donepezil Actavis’t siiilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril/tabletipurgil ja
vilispakendil. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Donepezil Actavis sisaldab

- Toimeaine on donepesiilvesinikkloriid. Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg vai 10
mg donepesiilvesinikkloriidi.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, maisitédrklis, mikrokristalliline tselluloos, magneesiumstearaat.

Tableti kate. poliiviniiiilalkohol, makrogool 3350, talk, titaandioksiid (E171) ja kollane raudoksiid

(E172) (ainult 10 mg tablettides).



Kuidas Donepezil Actavis viilja niieb ja pakendi sisu

5 mg ohukese poliimeerikattega tablett on valge, immargune ja kaksikkumer, tihele kiiljele on
graveeritud ,,DZ 5”.

10 mg Shukese poliimeerikattega tablett on kahvatukollane, immargune ja kaksikkumer, tihele kiiljele
on graveeritud ,,DZ 10”.

Pakendi suurused:
Blister: 7, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 98, 100 v&i 120 dhukese poliimeerikattega tabletti.
Tabletipurk: 28, 30, 100 ja 250 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
1S-220 Hafnarfj6rdur,
Island

Tootjad:
Actavis Ltd.,

BLB016 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000,
Malta

Actavis Nordic A/S,
Ornegardsvej 16,
2820 Gentofte,
Taani

Actavis hf.,
Reykjavikurvegur 76-78,
[S-220 Hafnarfjorour,
Island

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/ Kesk tee 23a,

Rae vald, 75301 Harjumaa,

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2014



