Pakendi infoleht: teave kasutajale

DIVARE 5 mg, dhukese poliimeerikattega tabletid
DIVARE 10 mg, 6hukese 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 tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 151k 4.
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1. Mis ravim on DIVARE ja milleks seda kasutatakse

DIVARE (donepesiilvesinikkloriid) kuulub atsetiiiilkoliinesteraasi inhibiitoriteks nimetatavate
ravimite gruppi. Donepesiil suurendab milufunktsioonidega seotud teatud aine (atsetiitilkoliin)
sisaldust ajus, aeglustades atsetiiiilkoliini lammutamist.

Ravimit kasutatakse dementsuse siimptomite raviks inimestel, kellel on diagnoositud Alzheimeri tSve
kerge kuni mddduka raskusega vorm. Siimptomite hulka kuuluvad siivenev mélukaotus, segasus ja
kéitumishiired. Selle tulemusel on Alzheimeri tdbe pddevatel inimestel tiha raskem igapéevase
elutegevusega toime tulla.

DIVARE’t kasutatakse ainult tdiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne DIVARE votmist

Arge votke DIVARE’t:
- kui olete donepesiilvesinikkloriidi v3i piperidiini derivaatide voi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne DIVARE votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on vdi on kunagi olnud:

- mao voi kaksteistsdrmiku haavandid.

- krambid (tdmblused).

- stidameto hidired (ebaregulaarne voi viga aeglane siidameriitm).

- astma voi teised pikaajalised kopsuhaigused.

- maksaprobleemid vdi hepatiit.

- urineerimisraskused voi kerged neeruhaigused.

- mistahes tahtmatud vdi ebatavalised keele-, ndo- vdi kehaliigutused (ekstrapiiramidaalne
stimptomaatika). DIVARE v&ib samuti tekitada vdi siivendada ekstrapiiramidaalseid
siimptomeid.

Muud ravimid ja DIVARE



Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes

muid ravimeid. PShjuseks on see, et need ravimid vdivad DIVARE toimet tugevdada vdi ndrgendada,

nt:

- teised ravimid, mida kasutatakse Alzheimeri tove ravis, nt galantamiin.

- valuvaigistid voi artriidi ravimid, nt aspiriin, mittesteroidsed poletikuvastased ained (MSPV A-
d), nagu ibuprofeen voi diklofenaknaatrium.

- antikolinergilised ravimid, nt tolterodiin.

- antibiootikumid, nt eriitromiitsiin, rifampitsiin.

- seenevastased ravimid, nt ketokonasool.

- antidepressandid, nt fluoksetiin.

- krambivastased ravimid, nt feniitoiin, karbamasepiin.

- stidamehaiguste ravimid, nt kinidiin, beetaadrenoblokaatorid (propanolool ja atenolool).

- lihasldogastid, nt diasepaam, suktsiniiiilkoliin.

- iildanesteetikumid.

- ilma retseptita saadaolevad ravimid, nt taimsed preparaadid.

Kui te ldhete operatsioonile, mille kdigus tehakse teile iildanesteesiat, peate te narkoosiarstile titlema,
et te votate DIVARE’t. See on oluline sellepérast, et vajamineva narkoosiravimi kogus vdib vajada
muutmist.

Oelge oma arstile voi apteekrile oma hooldaja nimi. Teie hooldaja aitab teil ravimit v5tta nii nagu
vaja.

DIVARE koos toidu, joogi ja alkoholiga
Toit ei mdjuta DIVARE toimet.
DIVARE-ravi ajal ei tohi tarbida alkoholi, sest alkohol muudab ravimi 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.

Kui te toidate last rinnaga, ei tohi te DIVARE’t votta.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Alzheimeri tdbi v6ib mojutada teie autojuhtimise vdi masinate késitsemise vOimet ja te tohite kdike
seda teha ainult siis, kui arst on 6elnud teile, et see on ohutu.

Teie ravim vdib samuti pShjustada vasimust, pearinglust ja lihaskrampe. Kui teil tekib mistahes toime
nendest, ei tohi te autot juhtida ega masinaid késitseda.

DIVARE sisaldab laktoosi.
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne DIVARE v&tmist oma arstiga ndu.

3. Kuidas DIVARE’t votta

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

Kui palju DIVARE’t vétta

DIVARE 5 mg

Tavaliselt alustatakse 5 mg votmisega (iiks valge tablett) igal 8htul enne voodisse minekut. Uhe kuu
parast voib arst teile 6elda, et niitid on igal Shtul vaja v&tta 10 mg (kaks valget tabletti).

DIVARE 10 mg

Tavaliselt alustatakse 5 mg votmisega (pool kollast tabletti) igal Shtul enne voodisse minekut. Uhe
kuu pérast voib arst teile 6elda, et niiiid on igal Shtul vaja votta 10 mg (iiks kollane tablett).

Tableti tugevus, mida te vGtate, voib muutuda, séltuvalt sellest, kui pikka aega te ravimit votnud olete
ja sellest, mida arst teile méddarab. Maksimaalne soovitatav annus on 10 mg igal dhtul.
Arge muutke oma ravimi annust ilma arstipoolse soovituseta.



DIVARE’t voivad kasutada neeruhaiguse ja kerge kuni mddduka maksahaigusega patsiendid. Oelge
oma arstile, kui teil on neeru- vdi maksahaigus, arstil v3ib olla vaja teie ravimi annust vastavalt teie
vajadustele korrigeerida. Raske maksahaigusega patsiendid ei tohi DIVARE’t vétta.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Seda ravimit ei soovitata lastel ja ja alla 18-aastastel noorukitel kasutada.

Kuidas ravimit votta
Suu kaudu. Neelake DIVARE tablett koos joogiveega alla enne voodisse minemist.

Kui kaua DIVARE’t vétta
Teie arst v3i apteeker oskavad teile ndu anda, kaua te peate oma ravimi votmist jitkama. Te peate aeg-
ajalt arsti vastuvotul kdima, et ta saaks teie ravi tile vaadata ja simptomeid hinnata.

Kui teil on tunne, et DIVARE toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate DIVARE’t rohkem Kkui ette nihtud

ARGE VOTKE rohkem kui ettenihtud igapievane annus. Helistage viivitamatult arstile, kui te votsite
vajalikust rohkem. Kui te ei saa oma arsti kétte, votke kohe ldhima haigla erakorralise meditsiini
osakonnaga iihendust. Votke alati oma ravimi karp haiglasse kaasa, et arstid saaksid teada, mida te
votsite.

Uleannustamise siimptomite hulka kuuluvad iiveldus ja oksendamine, siiljevool, higistamine, viiga
aeglane stidameriitm, madal vererShk (pearinglus v&i podritus piistitdusmisel), hingamisraskused,
teadvuse kaotus ja tdomblused vdi krambid.

Kui te unustate DIVARE’t votta

Kui te unustasite ravimit votta, votke jirgmine annus jargmisel pieval tavalisel ajal. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te unustate oma ravimit v3tta rohkem kui tihe nédala jooksul, p6drduge enne ravimi vdtmist oma
arsti poole.

Koui te 16petate DIVARE vétmise
Arge I5petage ravimi votmist ilma, et arst oleks teile seda delnud. Kui te 16petate DIVARE vétmise,
voib ravist saadud kasu aegamdoda kaduda.

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

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
DIVARE’t votvad inimesed on teatanud jargmistest korvaltoimetest.

Tosised korvaltoimed:

Te peate kohe oma arstile titlema, kui te mirkate nimetatud tdsiseid kdrvaltoimeid. Te vdite vajada

kiiresti arstiabi.

- Maksakahjustus, nt hepatiit. Hepatiidi tunnused on iiveldus vdi oksendamine, s66giisu puudus,
ildine halb enesetunne, palavik, siigelus, naha- ja silmavalgete kollasus, tume uriin (vdib
esineda kuni 1 kasutajal 1000-st).

- Mao- voi kaksteistsdrmikuhaavandid. Haavandi siimptomid on kdhuvalu ja ebamugavustunne
(seedehiired) naba ja rinnaku vahelisel alal (v3ib esineda kuni 1 kasutajal 100-st).

- Mao vdi soolte verejooks. See v3ib tekitada musta vdi torvataolise véljaheite vdi ndhtava
verejooksu pirasoolest (vib esineda kuni 1 kasutajal 100-st).

- Krambid v6i tdmblused (voib esineda kuni 1 kasutajal 100-st).



- Palavik koos lihasjdikusega, higistamine vdi teadvuse hagustumine — seisund, mida
nimetatakse ,,pahaloomuliseks neuroleptiliseks stindroomiks* (v3ib esineda kuni 1 kasutajal
10000-st).

Viga sage (v3ib esineda enam kui 1 kasutajal 10-st):
- kohulahtisus, iiveldus
- peavalu.

Sage (voib esineda kuni 1 kasutajal 10-st):

- kiilmetushaigused

- so6ogiisu kaotus

- hallutsinatsioonid (ndhakse voi kuuldakse asju, mida tegelikult ei ole), agiteeritus, agressiivne
kditumine, ebatavalised unenéod ja hirmuunengod

- minestamine, pearinglus, uinumisraskused (unetus)

- oksendamine, ebamugavustunne maos

- nahaloéve, siigelus

- lihaskrambid

- kontrollimatu urineerimine

- visimus, valu

- onnetused (patsiendid v&ivad kergemini kukkuda ja end juhuslikult vigastada).

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 kasutajal 100-st):
- aeglane siidameriitm
- vihesed muutused mdnede ensiiiimide aktiivsuses.

Harv (voib esineda kuni 1 kasutajal 1000-st):
- jéikus, vdrinad vdi kontrollimatud liigutused, eriti néos ja keelega, aga ka jasemetega.
- ebaregulaarne siidameriitm.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime 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.

5. Kuidas DIVARE’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbile parast ,,Kolblik kuni®.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida DIVARE sisaldab

- Toimeaine on donepesiilvesinikkloriid.

5 mg: Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg donepesiilvesinikkloriidi, mis vastab
4,56 mg donepesiilile.

10 mg: Uks dhukese poliimeerikattega sisaldab 10 mg donepesiilvesinikkloriidi, mis vastab 9,12 mg
donepesiilile.



- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, magneesiumstearaat,
atsesulfaamkaalium, hiipromelloos, talk, makrogool ja titaandioksiid (E171).
10 mg tablett sisaldab lisaks veel siinteetilist kollast raudoksiidi (E172).

Kuidas DIVARE viilja néieb ja pakendi sisu

-DIVARE 5 mg tabletid on valged kuni kahvatu valged immargused, kaksikkumerad Shukese
poliimeerikattega tabletid, diameeter ligikaudu 6,7 mm, iihel pool sisse pressitud margis “5”, teine
pool on sile.

DIVARE 10 mg tabletid on kollased immargused, kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega tabletid,
diameeter ligikaudu 8,8 mm, iihel pool sisse pressitud mirgis “10”, teisel pool on poolitusjoon.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Blister (ldikega poliiamiid/alumiinium/PVC/alumiinium)

Pakendi suurused: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112 vdi 120 dhukese poliimeerikattega
tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130,

102 37 Praha 10

TSehhi Vabariik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
sanofi-aventis Estonia OU

Pédrnu mnt 139E/2

Tallinn 11317

Eesti

Tel. +372 627 34 88

Faks. +372 627 34 81

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Kiipros DIVARE

TSehhi Vabariik Kognezil 5/10 mg, potahované tablety

Eesti DIVARE 5 mg/10 mg

Prantsusmaa Donepezil Zentiva 5/10 mg, comprimé pelliculé
Saksamaa Donepezil-HCI Zentiva 5/10 mg Filmtabletten
Kreeka DIVARE

Itaalia Donepezil Zentiva

Portugal Donepezilo Zentiva

Leedu Divare 5/10 mg plévele dengtos tabletés
Uhendkuningriik Donepezil hydrochloride 5/10 mg film-coated tablets
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