RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aricept, 5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Aricept, 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab 5 mg donepesiilvesinikkloriidi (4,56 mg vaba donepesiili) vdi 10 mg
donepesiilvesinikkloriidi (9,12 mg vaba donepesiili).

INN. Donepezilum

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

Tablettide vélimus:

Aricept 5 mg: Valged immargused kaksikkumerad reljeefsed Shukese poliimeerikattega tabletid, mille
tihele kiiljele on pressitud ,, ARICEPT* ja teisele ,,5.

Aricept 10 mg: Kollased, immargused, kaksikkumerad, reljeefsed dhukese poliimeerikattega tabletid,
mille tihele kiiljele on pressitud ,,ARICEPT* ja teisele ,,10%.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Alzheimeri tovest tingitud kerge voi mddduka dementsuse stimptomaatiline ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Tdaiskasvanud ja vanurid

Ravi alustatakse annusega 5 mg 1 kord 66péevas. Aricepti tablett manustatakse peroraalselt Shtul vahetult
enne magama heitmist. 5 mg-se annuse manustamist tuleb jitkata vdhemalt 1 kuu viltel, et oleks vdimalik

saavutada donepesiilvesinikkloriidi tasakaalukontsentratsioon plasmas. Parast tihekuulist ravi tuleb

hinnata patsiendi kliinilist seisundit; vajadusel suurendatakse Aricepti annust kuni 10 mg 1 kord 66pédevas.
Maksimaalne soovituslik 66pdevane annus on 10 mg. Suuremate annuste toimet ei ole kliinilistes katsetes

uuritud.
Pérast ravi 16petamist esineb Aricepti toime jark-jarguline vihenemine. Ravi jarsul katkestamisel ei ole
mingeid drajadmanghte ilmnenud.

Neeru- ja maksapuudulikkus
Nii neeru- kui kerge kuni mddduka maksakahjustusega patsientidel v3ib kasutada samasugust
annustamisskeemi, kuna donepesiilvesinikkloriidi kliirensit need seisundid ei mdjuta.



Kuna kerge kuni médduka maksapuudulikkuse korral vdib ravimi toime olla tugevam (vt 16ik 5.2), tuleb
annust suurendada vastavalt individuaalsele taluvusele. Kasutamise kohta raske maksapuudulikkusega
patsientidel andmed puuduvad.

Lapsed
Aricepti ei ole soovitatav lastel kasutada.

4.3 Vastuniidustused

Teadaolev tilitundlikkus donepesiilvesinikkloriidi suhtes, teiste piperidiini derivaatide vdi ravimi tikskdik
millise abiaine suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Aricepti kasutamist raske Alzheimeri tdvest tingitud dementsuse, muud tiilipi dementsuse voi
mdilukahjustusega patsientidel (nt ealine kognitiivsete vdimete vdhenemine) ei ole uuritud.

Anesteesia: Aricept kui koliinesteraasi inhibiitor véimendab arvatavasti suktsintitilkoliini tlitipi
miiorelaksantide toimet (lihaste 163gastumist) anesteesia kestel.

Kardiovaskulaarsed seisundid: Oma farmakoloogilise toime t&ttu vdivad koliinesteraasi inhibiitorid
omada vagotoonilist (nt bradiikardiat tekitavat) toimet siidamele, mis v3ib olla eriti oluline sellistel
patsientidel, kellel esineb sick sinus-stindroom vdi teised supraventrikulaarsed erutusjuhtehiired, nt
sinuatriaalne voi atrioventrikulaarne blokaad.

Ravimi kasutamisel on teatatud minestamisest ja krampidest. Selliste patsientide uurimisel tuleb arvestada
stidame erutusjuhtehdirete ja pikkade siinuspauside esinemise vdimalusega.

Seedetrakti seisundid: Patsiente, kellel on suurenenud risk haavandite tekkeks, niiteks varasema
haavandtdve anamneesiga patsiente v3i samaaegselt mittesteroidseid pdletikuvastaseid aineid (MSPVA)
kasutavaid patsiente tuleb haavandtdve stimptomite suhtes jélgida. Samas ei tdheldatud Ariceptiga tehtud
kliinilistes uuringutes peptiliste haavandite vdi seedetrakti verejooksude esinemissageduse suurenemist
vorreldes platseeboga.

Genitourinaaria: Ehkki vastavat toimet ei tdheldatud Ariceptiga tehtud kliinilistes uuringutes, vdivad
kolinomimeetilise toimega ravimid pdhjustada uriini dravoolutakistust pdiest.

Neuroloogilised seisundid: Krambid: Arvatakse, et kolinomimeetikumid vdivad pShjustada
generaliseerunud krampe. Samas voib suurenenud krambivalmidus olla ka Alzheimeri tdve
manifestatsioon.

Kolinomimeetilise toimega ravimid vdivad stivendada voi esile kutsuda ekstraptiramidaalseid
stimptomeid.

Maliigne neuroleptiline siindroom (MNS): eriti samaaegselt antipsiihhootikume votvatel patsientidel on
seoses donepesiiliga viga harva registreeritud MNS-i, potentsiaalselt eluohtlikku seisundit, mida
iseloomustavad hiipertermia, lihasrigiidsus, autonoomne ebastabiilsus, teadvushéired ja
kreatiinfosfokinaasi sisalduse suurenemine seerumis. Tdiendavateks ndhtudeks vdivad olla
miuoglobinuuria (rabdomtioliilis) ja 4ge neerupuudulikkus. Kui patsiendil tekivad MNS-ile viitavad ndhud
ja stimptomid v&i esineb seletamatult korge palavik ilma MNS-i tdiendavate kliiniliste ilminguteta, tuleb
ravimine l8petada.



Pulmonaalsed seisundid: Kuna koliinesteraasi inhibiitorid omavad kolinomimeetilisi toimeid, tuleb neid
médrata ettevaatusega patsientidele, kelle anamneesis on bronhiaalastma v&i obstruktiivne kopsuhaigus.

Aricepti samaaegset manustamist teiste atsetiiilkoliinesteraasi inhibiitorite ja koliinergilise stisteemi
agonistide vdi antagonistidega tuleks viltida.

Tosised maksakahjustused: Puuduvad andmed tdsiste maksakahjustuste kohta.

Suremus vaskulaarse dementsuse kliinilistes uuringutes: Viidi 14bi kolm kuuekuulise kestusega kliinilist
uuringut, milles uuriti isikuid, kes vastasid tdendolise v3i voimaliku vaskulaarse dementsuse (VaD) suhtes
NINDS-AIREN-i kriteeriumitele. NINDS-AIREN-i kriteeriumid on mdeldud selliste patsientide
kindlakstegemiseks, kellel dementsus ndib olevat tingitud vaid vaskulaarsetest pdhjustest ja Alzheimeri
tdvega patsientide vilistamiseks. Esimeses uuringus oli suremuse maér 5 mg donepesiilvesinikkloriidi
saanud grupis 2/198 (1,0%), 10 mg donepesiilvesinikkloriidi saanud grupis 5/206 (2,4%) ja
platseebogrupis 7/199 (3,5%). Teises uuringus oli suremuse méér donepesiilvesinikkloriidi 5 mg saanute
grupis 4/208 (1,9%), donepesiilvesinikkloriidi 10 mg saanute grupis 3/215 (1,4%) ja platseebogrupis
1/193 (0,5%). Kolmandas uuringus oli suremuse méér 5 mg donepesiilvesinikkloriidi saanud grupis
11/648 (1,7%) ja platseebogrupis 0/326 (0%). Suremuse méér kolmes VaD uuringus koikides
donepesiilvesinikkloriidi saanute gruppides kokku (1,7%) oli arvuliselt suurem kui patseebogrupis (1,1%),
kuid see erinevus ei olnud statistiliselt oluline. Enamus surmajuhtudest donepesiilvesinikkloriidi vdi
platseebot saanud patsientidel nis olevat pdhjustatud mitmesugustest veresoontega seotud pShjustest,
mida oligi oodata selles eakate populatsioonis, kellel pdhihaiguseks on vaskulaarne haigus. Koikide tdsiste
mitte surmaga 13ppenud ja surmaga 16ppenud vaskulaarsete juhtude analiitis ei ndidanud erinevust
esinemismaéras donepesiilvesinikkloriidi saanute ja platseebogrupi vahel.

Alzheimeri tdve ihendatud uuringutes (n=4146) iiletas suremuse méér platseebogruppides arvuliselt
suremuse donepesiilvesinikkloriidi manustavates gruppides. Kui need Alzheimer tdve uuringud tihendati
teiste dementsuse uuringutega, sealhulgas vaskulaarse dementsuse uuringutega (kokku n=6888), oli
tulemus sama.

See ravim sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on tegemist selliste harvaesinevate parilike haigustega nagu
galaktoosi talumatus, laktaasidefitsiit voi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi antud ravimit
kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Donepesiilvesinikkloriid ja/v6i selle metaboliidid ei inhibeeri teofiilliini, varfariini, tsimetidiini voi
digoksiini metabolismi inimesel. Digoksiini voi tsimetidiini kaasnev manustamine ei mdjuta
donepesiilvesinikkloriidi metabolismi.

In vitro uuringud on ndidanud, et donepesiili metabolismis osalevad tstitokroom P450 isoenstitimid 3A4 ja
vihemal médral ka 2D6. In vitro uuringutes on selgunud, et ketokonasool ja kinidiin, mis on vastavalt
CYP3A4 ja 2D6 inhibiitorid, inhibeerivad donepesiili metabolismi. Seega ka teised CYP3A4 inhibiitorid
nagu itrakonasool ja ertitromiitsiin ja CYP2D6 inhibiitorid nagu fluoksetiin vdivad donepesiili
metabolismi inhibeerida. Uuringus tervete vabatahtlikega suurendas ketokonasool keskmisi donepesiili
kontsentratsioone u 30% vorra. Ensiitimide indutseerijad nagu rifampitsiin, fentitoiin, karbamasepiin ja
alkohol vdivad alandada donepesiili plasmataset. Kuna inhibeeriva v&i indutseeriva toime tugevus ei ole
teada, tuleb selliseid ravimikombinatsioone kasutada ettevaatusega.

Donepesiilvesinikkloriid voib mojutada antikoliinergiliste ravimite toimet. Esineb stinergismi vdimalus
samaaegsel suktsintitilkoliini jt neuromuskulaarse tilekande blokaatorite, koliinergiliste agonistide vdi siidame
erutusjuhtesse toimivate beeta-adrenoblokaatorite kasutamisel.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine



Rasedus

Puuduvad piisavad andmed donepesiili toime kohta rasedatele.

Loomkatsetes ei ole ndidatud teratogeenseid toimeid, kuid on ndidatud peri- ja postnataalset toksilisust (vt
16ik 5.3). Voimalik risk inimesele ei ole teada.

Aricepti ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hddavajalik.

Imetamine

Donepesiil eritub rottide rinnapiima. Ei ole teada, kas donepesiilvesinikkloriid eritub inimese rinnapiima,
sest imetavatel naistel ei ole sellekohaseid uuringuid tehtud. Seepérast ei tohi donepesiili manustavad
naised last rinnapiimaga toita.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Donepesiilil on vihene vdi mdddukas toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
Alzheimeri tobi vdib kahjustada autojuhtimise vdimet voi raskendada masinate késitsemist. Donepesiil
voib peamiselt ravi alguses vdi annuse suurendamisel tekitada vasimust, peapdoritust ja lihaskrampe.
Raviarst peab regulaarselt hindama donepesiilravi saavate patsientide voimet jdtkata autojuhtimist voi
késitseda keerulisi masinaid.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedasemad kdrvaltoimed on kdhulahtisus, lihaskrambid, vasimus, iiveldus, oksendamine ja
unetus.

Téheldatud kdrvaltoimed on loetletud allpool organsiisteemide ja esinemissageduste jérgi.
Esinemissagedused on méairatletud jargmiselt: viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt
(=1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni <1/1000), <vdga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Organsiisteem | Viiga sage Sage Aeg-ajalt Harv Viga harv
Infektsioonid ja Kiilmetushaiguste
infestatsioonid sagenemine
Ainevahetus-ja Anoreksia
toitumishdired
Pstihhiaatrilised Hallutsinatsioonid
héired *ox
Agitatsioon**
Agressiivne
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unendod ja
luupainajad™**
Niérvististeemi Minestamine* Krambid* Ekstraptiramid | Maliigne
hiired Pearinglus aal hdired neuroleptil
Unetus ine
stindroom
Stidame héired Bradiikardia Sinuatriaalne-
ja
atrioventrikula
arne blokaad
Seedetrakti Ko&hulahtisus | Oksendamine Gastrointestinaa
hiired liveldus Seedehdired Ivere-jooks
Mao— ja
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* Patsientide uurimisel minestuse ja krampide tekkimise suhtes tuleb arvesse votta siidameblokaadi voi
pikaajaliste siinusseisakute vdimalust (vt 16ik 4.4).
** Hallutsinatsioonid, ebanormaalsed unendod, luupainajad, agitatsioon ja agressiivse kditumise ndhud
korvaldati annuse jérk-jargulise vihendamise vdi ravi katkestamisega.
*** Teadmata pShjusel tekkinud maksafunktsiooni héire korral tuleks kaaluda Aricept-ravi katkestamist.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine
Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
v@imalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Hinnanguliselt on donepesiilvesinikkloriidi keskmine letaalne annus pérast tihekordset suukaudset
manustamist hiirtel ja rottidel vastavalt 45 mg/kg ja 32 mg/kg, ehk umbes 225 ja 160 korda suurem kui
maksimaalne soovitatav annus inimesel (10 mg 66pdevas).
Loomadel on uuringute kiigus tédheldatud annusest sdltuvaid koliinergilise stimulatsiooni stimptomeid, nt
spontaansete liigutuste vihenemine, lamav asend, vaaruv kdnnak, pisaravoolus, kloonilised krambid,
hingamisdepressioon, siiljevoolus, pupillide ahenemine, tdmblused ja temperatuuri langus keha pinnal.
Koliinesteraasi inhibiitorite {ileannustamise tulemusena on tekkinud koliinergiline kriis, mille
véljendusteks on raske iiveldus, oksendamine, siiljevoolus, higistamine, bradiikardia, hiipotensioon,
hingamisdepressioon, kollaps ja krambid. Progresseeruv lihasndrkus, mis haarab hingamislihased, vdib

I6ppeda surmaga.

Nagu iga tileannustamise korral, tuleb ka siin rakendada tldisi ravi ja jalgimise meetmeid. Antidoodina
voib Aricepti tileannustamise korral kasutada tertsiaarseid antikoliinergikume, nt atropiin. Atropiinsulfaadi
intravenoosne annus tuleb tiitrida vastavalt kliinilisele vastusele: algannus 1,0...2,0 mg i.v., jirgmised
annused pohinevad kliinilisel vastusel. Teiste kolinomimeetikumide koosmanustamisel kvaternaarsete



antikoliinergikumidega, nagu gliikoptirrolaat, on registreeritud atlitipilisi vastuseid vererdhu ja stidame
166gisageduse osas. Ei ole teada, kas donepesiilvesinikkloriid ja/vdi selle metaboliidid on dialiitisi
(hemodialiitisi, peritoneaaldialiitisi voi hemofiltratsiooni) abil organismist elimineeritavad.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: antikoliinesteraasid ATC-kood: NO6DAO02

Donepesiilvesinikkloriid on atsetiitilkoliini esteraasi, mis on peamine koliinesteraas ajus, spetsiifiline ja
pdorduva toimega inhibiitor. /n vitro inhibeerib donepesiilvesinikkloriid tile 1000 korra tugevamalt seda
enstitimi kui butiirtitilkoliini esteraasi — ensiitimi, mis esineb peamiselt véljaspool kesknirvististeemi.
Kliinilistes uuringutes Alzheimeri tdvest tingitud dementsusega patsientidel tekitas 5 mg vdi 10 mg
Aricepti Uksikannuste 66pdevane manustamine tasakaalukontsentratsiooni tingimustes atsettitilkoliini
esteraasi aktiivsuse inhibeerimise vastavalt 63,6% ja 77,3% (md&ddetuna ertitrotsiititide membraanides).
On toestatud, et atsetitilkoliinesteraasi inhibeerimine ertitrotsiititides donepesiilvesinikkloriidi poolt on
vastavuses muutustega ADAS-cog-s (kognitiivse suutlikkuse testis). Donepesiilvesinikkloriidi potentsiaali
muuta dementsuse aluseks oleva neuropatoloogia kulgu ei ole uuritud, seega ei ole alust arvata, et Aricept
omab toimet haiguse progressioonile.

Aricepti efektiivsust on hinnatud neljas platseebokontrolliga kliinilises uuringus, neist kaks uuringut
kestsid kuus kuud ja kaks uuringut iihe aasta.

Kliinilistes uuringutes pérast 6-kuulist ravi donepesiiliga tehti analiiiis, milles kasutati kombinatsiooni
kolmest efektiivsuse kriteeriumist: 4DAS-cog-st (kognitiivse suutlikkuse mdotmine), Clinician Interview
Based Impression of Change with Caregiver Input (Uldise funktsionaalse vdimekuse mddtmine) ja The
Activities of Daily Living Subscale of the Clinical Dementia Rating Scale (Uihiskondliku elu, kodu,
harrastuste ja enesehooldusega toimetuleku voime madtmine). Patsiente, kes vastasid allpool esitatud
kriteeriumidele, loeti ravile vastanuiks: esimese hindamiskriteeriumi paranemine vihemalt 4 punkti vorra,
halvenemist ei esine teises ja kolmandas hindamiskriteeriumis.

Vastanute %

Kavatsus-ravida Hinnatav populatsioon

populatsioon n=352
n=365
Platseebo grupp 10% 10%
Aricept 5 mg grupp 18%* 18%%*
Aricept 10 mg grupp 21%* 22%**
*p<0,05
**p<0,01

Seega, Aricept suurendas statistiliselt oluliselt ravile vastanute arvu.
5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine: Maksimaalne plasmatase saavutatakse ligikaudu 3...4 tundi parast ravimi peroraalset
manustamist.

Plasmakontsentratsioonid ja AUC suurenevad proportsionaalselt manustatud annusega. Eliminatsiooni
poolvairtusaeg on umbes 70 tundi, seega saavutatakse 66pdevaste liksikannuste korduva manustamisega
jark-jargult tasakaaluseisund. Tasakaalukontsentratioon saavutatakse u 3 nddala jooksul pérast ravi



alustamist. Tasakaalukontsentratsiooni korral varieeruvad donepesiilvesinikkloriidi
plasmakontsentratsioon ja sellega seotud farmakodiinaamiline toime péeva jooksul vdga vihe.
Toit ei mdjuta donepesiilvesinikkloriidi imendumist.

Jaotumine: Donepesiilvesinikkloriid seondub inimese plasmavalkudega ligikaudu 95% ulatuses. Aktiivse
metaboliidi 6-O-desmetiitildonepesiili seonduvus plasmavalkudega ei ole teada. Donepesiilvesinikkloriidi
jaotumist keha erinevatesse kudedesse ei ole tipselt uuritud. Siiski leiti tervetel meessoost vabatahtlikel
tehtud massitasakaalu uuringus, et 240 tundi pirast '*C-ga mirgistatud donepesiilvesinikkloriidi 5 mg
tihekordse annuse manustamist esines umbes 28% vereplasma radioaktiivsusest muutumatul kujul. See
kinnitab, et donepesiilvesinikkloriid ja/vdi selle metaboliidid véivad piisida kehas kauem kui 10 péeva.

Biotransformatsioon ja eritumine: Donepesiilvesinikkloriid eritub uriiniga nii muutumatul kujul kui ka
metaboliseerituna tsiitokroom P450 siisteemi poolt paljudeks metaboliitideks, millest kdik ei ole veel
identifitseeritud. Pérast '“C-ga mérgistatud donepesiilvesinikkloriidi 5 mg-lise iihekordse annuse
manustamist esines vereplasma radioaktiivsus, mida viljendati protsendina manustatud annusest, eelkdige
intaktse donepesiilvesinikkloriidina (30%), 6-O-desmetiitildonepesiilina (11% — ainus metaboliit, mille
aktiivsus sarnaneb donepesiilvesinikkloriidi omale), donepesiil-cis-N-oksiidina (9%), 5-O-
desmetiitildonepesiilina (7%) ja 5-O-desmetiitildonepesiili gliikuroniidkonjugaadina (3%). Ligikaudu 57%
kogu manustatud radioaktiivsusest avastati uriinist (17% muutmatult donepesiilina) ja 14,5% véljaheitest,
mis lubab oletada, et peamisteks eliminatsiooniteedeks on biotransformatsioon ja eritumine uriiniga.
Puuduvad tdendid, mis lubaksid oletada donepesiilvesinikkloriidi ja/vdi mdne selle metaboliidi
enterohepaatilist retsirkulatsiooni.

Donepesiili kontsentratsioonid plasmas vihenevad poolvéirtusajaga umbes 70 tundi.

Sugu, rass ja suitsetamine anamneesis ei oma donepesiilvesinikkloriidi plasmakontsentratsioonile
kliiniliselt olulist mdju. Donepesiili farmakokineetikat ei ole tervetel vanuritel ja Alzheimeri tovega
patsientidel formaalselt uuritud. Siiski sarnanesid patsientide keskmised plasmatasemed suuresti noorte
tervete vabatahtlike vastavate niitajatega.

Kerge kuni mddduka maksapuudulikkusega patsientidel on donepesiili tasakaalukontsentratsioonid
suurenenud, keskmine AUC 48% ja C,. 39% vorra (vt 16ik 4.2).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ulatuslikud katseloomadel tehtud uuringud on ndidanud, et see thend pdhjustab moningaid teisi toimeid
kui oodatud farmakoloogilised toimed, mis on kooskdlas selle toimimisega kolinergilise stimulaatorina (vt
16ik 4.9). Donepesiil ei ole mutageenne bakteri- ja imetaja rakkudel tehtud mutatsioonitestides. /n vitro
tdheldati moningast klastogeenset toimet rakkudele toksilistes kontsentratsioonides, mis tiletavad enam kui
3000 korda plasma tasakaalukontsentratsioone. Klastogeenset vdi genotoksilist toimet ei tdheldatud in
vivo hiire mikrotuumade mudelis. Pikaajalistes kartsinogeensuse uuringutes ei leitud tdendeid onkogeense
potentsiaali kohta ei rottidel ega hiirtel.

Donepesiilvesinikkloriidil ei olnud toimet rottide fertiilsusele ja see ei olnud teratogeenne rottidel ega
ktilikutel, kuid siiski oli sellel vihene toime jérglaste surnult siindimisele ja enneaegselt stindinud
jarglaste elulemusele, kui seda manustati tiinetele rottidele annuses, mis {iletas 50 korda inimesel
kasutatava annuse (vt 16ik 4.6).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat



maisitérklis

mikrokristalliline tselluloos
Hiidrokstpropiitiltselluloos
magneesiumstearaat.

Tableti kate:

talk

polietiileengliikool
hiipromelloos

titaandioksiid (E171)

10 mg tablett sisaldab vdrvainena ka stinteetilist kollast raudoksiidi (E172).
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/Al blister.
Uksikannustega blistris on 28 tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich

Kent CT 13 9NJ

Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBRID

Aricept 5 mg: 322300

Aricept 10 mg. 322400

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

23.08.2000/23.11.2010



10. TEKSTILABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud juulis 2013



