PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Donepezil Orion, S mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Donepezil Orion, 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Donepesiilvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile..

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Donepezil Orion ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Donepezil Orion'i kasutamist
Kuidas Donepezil Orion'i kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Donepezil Orion'i sdilitada

Lisainfo
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1. MIS RAVIM ON DONEPEZIL ORION JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Donepezil Orion (donepesiilvesinikkloriid) kuulub atsetiiiilkoliinesteraasi inhibiitorite riihma. Seda
kasutatakse dementsuse siimptomite raviks (ratsionaalse kditumise hiire) isikutel, kellel on
diagnoositud kerge kuni keskmise raskusega Alzheimeri tobi (krooniline vaimuhaigus). Ravimit
kasutatakse ainult tdiskasvanutel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE DONEPEZIL ORION'I KASUTAMIST

Arge kasutage Donepezil Orion'i
- kui te olete allergiline (iilitundlik) donepesiilvesinikkloriidi, piperidiini derivaatide voi
Donepezil Orion'i mdne koostisosa suhtes.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Donepezil Orion

- kui teil on kunagi esinenud mao- vdi kaksteistsdrmikuhaavandeid;

- kui teil on kunagi esinenud krampe;

- kui teil on siidamega probleeme, nt ebakorrapérane pulss;

- kui teil on astma (diispnoe) voi mdni muu krooniline kopsuhaigus;

- kui teil on kunagi esinenud probleeme maksaga (teie annust tuleb reguleerida);

- kui teil on raskusi urineerimisel;

- kui teil on kunagi esinenud ekstrapiiramidaalsed siimptomid (keha vdi ndo tahtmatud liigutused).
Donepezil Orion vdib pdhjustada voi siivendada ekstrapiiramidaalseid siimptomeid

- kui te tarvitate MSPV A-sid ( mittesteroidsed pdletikuvastased ained, millega ravitakse valu ja
poletikku, nagu ibubrofeen ja aspiriin).

Palun rédkige oma arsti vdi apteekriga, kui teil esineb tikskdik milline iilalloetletud seisund Donepezil
Orion votmise ajal.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.



Oelge alati oma arstile vdi apteekrile, kui te lisaks Donepezil Orion'ile kasutate v&i saate alljirgnevaid

ravimeid:

- valu ja pdletikuvastased ravimid ( MSPV A-d, nagu ibuprofeen ja aspiriin;)

- antibiootikumid, nagu eriitromiitsiin ja rifampitsiin;

- seenevastased ravimid, nagu ketokonasool ja itrakonasool (seeni hédvitavad ja nende paljunemist
takistavad preparaadid);

- lihasladgastid, nagu suktsiniitilkoliin;

- antidepressandid (depressiooniravimid), nagu fluoksetiin;

- antikonvulsandid (ravimid, mida kasutatakse erinevat tiiiipi krampide véltimiseks), nagu
feniitoiin ja karbamasepiin;

- siidameravimid, nagu kinidiin;

- muud ravimid, mille toime on samasugune nagu donepesiilil (nagu galantamiin v&i
rivastigmiin);

- moned astma ravimid.

Kui teil seisab ees operatsioon, milleks on vajalik tildanesteesiat (narkoos), Gelge oma arstile ja
anestesioloogile, et kasutate Donepezil Orion'i.

Donepezil Orion'i kasutamine koos toidu ja joogiga
Donepezil Orion'i manustatakse koos vedelikuga (klaas vett). Toit ei mdjuta ravimi toimet. Donepesiili
kasutamise ajal tuleb piirata alkoholi tarbimist, kuna alkohol vdib vihendada donepesiili toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase, arvate end olevat rase vdi toidate rinnaga, drge kasutage Donepezil Orion'i ilma tungiva
vajaduseta.

Enne ravimi kasutamist pidage nSu oma arsti v4i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Alzheimeri tdbi vdib vihendada teie voimet juhtida autot vdi tédtada masinatega ning te ei tohi
nimetatud toiminguid teha, kui teie arst ei ole delnud, et see on ohutu. Samuti v3ib teie ravim
pOhjustada vdsimust, pearinglust ja lihaskrampe ja kui teil sellised toimed tekivad, ei tohi te juhtida
autot ega to6tada masinatega.

Oluline teave moningate Donepezil Orion'i koostisainete suhtes
See ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle
ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

3. KUIDAS DONEPEZIL ORION'I KASUTADA

Kasutage Donepezil Orion'i alati tépselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Teile médratava tableti tugevus sdltub ravimi tarvitamise kestusest ning arsti soovitustest. Tavaliselt
alustatakse 5 mg donepesiilvesnikkloriidiga igal 8htul. Uhe kuu moddudes vaib arst soovitada teil
votta 10 mg igal dhtul. Maksimaalne soovitatav annus on 10 mg igal Shtul.

Manustage Donepezil Orion'i tablett suu kaudu koos klaasi veega Shtul enne magamaminekut.

Annust voidakse muuta jargmistel patsientidel:

- neerufunktsioonihiiretega patsiendid: samasugune annustamine nagu tavaliselt.

- kerge kuni keskmise raskusega maksafunktsioonihdiretega patsiendid: annuse reguleerimine on
vajalik vastavalt individuaalsele taluvusele.

- raske maksafunktsioonihdirega patsiendid: andmed puuduvad.



Jirgige alati oma arsti vdi apteekri juhiseid ravimi votmisel ja votmisaegade kohta. Arge muutke
annust ise ilma arsti soovituseta. Teie arst voi apteeker iitleb, kui kaua peaksite tablette kasutama.
Peaksite kdima aeg-ajalt arsti juures, et kontrollida ravi tulemust ja hinnata stimptomeid.

Kui te kasutate Donepezil Orion'i rohkem kui ette nihtud

Arge votke ravimit ettenéihtust rohkem.

Kui votate kogemata liiga palju tablette, voivad tekkida jargmised siimptomid: iiveldus, oksendamine,
iilemidrane siiljeeritus, higistamine, pulsi aeglustumine, vererdhu langus, hingamisraskused,
lihasndrkus, minestus ja virinad (keha vabiseb kontrollimatult).

Kui olete manustanud ravimit ettendhtust rohkem, helistage kohe oma arstile. Kui te ei saa arstiga
kontakti, poorduge kohe ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda. V&tke alati tabletid ja pakend
haiglasse kaasa, et arst ndeks, mida olete sisse vdtnud.

Kui te unustate Donepezil Orion'i kasutada

Kui unustate ravimi votmata, kuid see meenub vihese aja moddudes, votke paevane annus nagu
tavaliselt. Kui on m6ddunud palju aega (néiteks kogu pdev), jitke annus vahele ning votke jargmine
annus nagu tavaliselt ja jitke unustatud annus vahele. Arge vdtke kahekordset annust, kui tablett jii
eelmisel korral votmata.

Kui te 1opetate Donepezil Orion'i kasutamise
Arge katkestage tablettide vdtmist, kui arst ei ole nii miaranud.

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

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, v3ib ka Donepezil Orion'i pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Enamasti médduvad need ilma ravi 10petamata. Réédkige oma arstile kdikidest kdrvaltoimetest, eriti
kui need muutuvad raskesti talutavaks.

Tosised korvaltoimed

Te peate otsekohe rddkima arstile, kui markate palavikku koos lihasjdikuse, higistamise voi teadvuse
taseme langusega (maliigne neuroleptiline siindroom). Te vdite vajada kiiret véltimatut meditsiinilist
abi.

Donepezil Orion'i kasutavad patsiendid on teatanud jargmistest kdrvaltoimetest:
Viga sageli esinevad korvaltoimed (esinevad rohkem kui iihel patsiendil 10-st)
. kShulahtisus . iiveldus

. peavalu

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad vdhem kui 1 patsiendil 10-st, kuid rohkem kui 1 patsiendil

100-st)
. kiilmetushaigus . seedehdired
. s66giisu kadumine . nahaldéve
. hallutsinatsioonid . stigelus
. irevus . lihaskrambid
. agressiivne kditumine . kusepidamatus
. minestus . vasimus
. pearinglus . valu
. unetus (unehdired) . onnetusjuhtum
. oksendamine

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (esinevad vihem kui 1 patsiendil 100-st, kuid rohkem kui 1 patsiendil
1000-st)



. krambid J seedetrakti veritsus
. aeglane pulss . mao-ja kaksteistsdrmikuhaavandid
. lihaste kreatiniinkinaasi kontsentratsiooni kerge tdus seerumis

Harva esinevad korvaltoimed (esinevad viahem kui 1 patsiendil 1000-st, kuid rohkem kui 1 patsiendil
10000-st)
. lilkkumishéired, nagu vérisemine, jaikus voi e maksahéired, kaasa arvatud hepatiit
kontrollimatud liigutused, peamiselt néos ja
keelel, aga ka jasemetel
° siidamehéired, nt ebatavaline siidame
166gisagedus

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t&siseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimeid, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rédgkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

5. KUIDAS DONEPEZIL ORION'I SAILITADA
Hoidke laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Donepezil Orion'i pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud blisterpakendil ja karbil
parast ,,EXP“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Ravimeid ei tohi &dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Donepezil Orion sisaldab

- Toimeaine on donepesiilvesinikkloriid.

5 mg: Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg donepesiilvesinikkloriidi, mis vastab 4,56

mg donepesiilile.

10 mg: Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg donepesiilvesinikkloriidi, mis vastab 9,12

mg donepesiilile.

- Abiained on:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, maisitérklis, hiidroksiipropiiiiltselluloos, mikrokristalne tselluloos,
magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos 2910 (E464), titaandioksiid (E171), propiileengliikool, talk.

Kuidas Donepezil Orion viilja nfieb ja pakendi sisu

5 mg tablett: valge, immargune dhukese poliimeerkattega tablett, mille diameeter on ligikaudu 7,5
mm.

10 mg tablett: valge, iimmargune Shukese poliimeerkattega tablett, mille diameeter on ligikaudu 9,3
mm ja mille iihel kiiljel on poolitusjoon. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurused: 14, 28, 56, 84, 98 ja 112 tabletti pakendis (blistris 14 tabletti).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Soome



See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

TSehhi Vabariik, Slovakkia, Ungari Léti, Leedu, Soome, Rootsi, Eesti: Donepezil Orion

Saksamaa: Donepezilhydrochloride Orion

Taani, Norra, Poola, lirimaa: Doneprion

Uhendkuningriigid: Donepezil Hydrochloride

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Orion Pharma Eesti OU
Lastekodu 5-24

10115 Tallinn

Tel/Fax: 6616863

Infoleht on viimati uuendatud martsis 2013



