УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
Dopezal, 5 mg, филм таблета
Dopezal, 10 mg, филм таблета
донепезил
Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.
· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или мединској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Dopezal и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Dopezal
3. Како се употребљава лијек Dopezal
4. Могућа нежељена дејства

5. Како чувати лијек Dopezal
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  Dopezal И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Dopezal садржи активну супстанцу донепезил хидрохлорид који припада групи љекова који се зову инхибитори ацетилхолинестеразе. 

Донепезил повећава ниво супстанце у мозгу (ацетилхолин) која је укључена у функцију памћења тако што успорава разградњу ацетилхолина.

Користи за лијечење симптома деменције код људи којима је дијагностификована блага и умјерено

тешка Алцхајмерова болест. Симптоми укључују повећање губитка памћења, конфузију и промјене у

понашању. Као резултат ових промјена, пацијенти са Алцхајмеровом болешћу све теже и теже обављају уобичајене дневне активности.

Лијек Dopezal се примјењује само код одраслих пацијената.
2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Dopezal
Лијек Dopezal не смијете користити:

- уколико сте алергични (преосјетљиви) на донепезил хидрохлорид или пиперидинске деривате или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6).
Упозорења и мјере опреза:
Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек Dopezal ако имате или сте имали:

· чир на желуцу или дванаестопалачном цријеву;
· нападе или конвулзије;
· поремећаје у раду срца (као што је неправилан или успорен срчани ритам  отказивање срца, инфаркт миокарда);
· срчано стање као што је„продужени  QT интервал“ или историја одређених абнормалних срчаних ритмова званих Torsade de Pointes  или ако неко у вашој породици има „продужени QТ интервал“;
·  низак ниво магнезијума или калијума у ​​крви;
· бронхијалну астму или неко друго, дуготрајно обољење плућа;
· проблеме са јетром или запаљење јетре (хепатитис);
· тешкоће при мокрењу или благу бубрежну болест.
Такође, реците Вашем љекару уколико сте трудни или мислите да сте трудни.

Дјеца и адолесценти
Не препоручује се употреба лијека Dopezal код дјеце и адолесцената млађих од 18 година.
Примјена других љекова
Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, до недавно сте узимали или ћете можда узимати било који други лијек. Ово укључује и љекове које Вам није прописао Ваш љекар али сте их купили у апотеци. Ово се такође односи и на љекове које ћете узимати у будућности, уколико наставите да узимате лијек Dopezal. То је зато што ови љекови могу ослабити или појачати дејство лијека Dopezal.

Посебно је важно да кажете Вашем љекару уколико узимате неку од сљедећих група љекова:
· љекове за лијечење неправилног срчаног ритма, нпр. амиодарон, соталол;
· љекове за депресију нпр. циталопрам, есциталопрам, амитриптилин, флуоксетин;
· љекове за психозу нпр. пимозид, сертиндол, зипрасидон;
· љекове за бактеријске инфекције нпр. кларитромицин, еритромицин, левофлоксацин, моксифлоксацин, рифампицин;
· љекове против гљивица, нпр. кетоконазол;
· друге љекове за лијечење Алцхајмерове болести, нпр. Галантамин;
· љекове против болова или за лијечење артритиса, нпр. аспирин, нестероидне антиинфламаторне љекове (НСАИЛ) као што су ибупрофен или диклофенак натријум;
· антихолинергичке љекове, нпр. толтеродин;
· антиконвулзиве (љекови за терапију епилепсије), нпр. фенитоин, карбамазепин;
· љекове за поремећаје у раду срца, нпр. хинидин, бета блокаторе (пропранолол, атенолол);
· мишићне релаксансе (љекови који опуштају мишиће) нпр. диазепам, сукцинилхолин;
· опште анестетике;
· љекове који се набављају без рецепта, нпр. биљне љекове.
Уколико ћете имати операцију под општом анестезијом, треба да кажете Вашем љекару и анестезиологу да узимате лијек Dopezal. Ово је потребно зато што Ваш лијек може да утиче на количину потребног анестетика.

Лијек Dopezal може да се користи код пацијената са бубрежном болешћу или благим до умјереним обољењем јетре. Обавијестите свог љекара уколико имате болест бубрега или јетре. Пацијенти са тешким обољењем јетре не треба да узимају лијек Dopezal.

Обавијестите свог љекара или фармацеута o имену особе која брине о Вама. Ваш старатељ ће Вам помоћи да узимате лијек као што је прописано.

Узимање лијека Dopezal са храном или пићем
Храна не утиче на дејствo лијека Dopezal.

Лијек Dopezal не треба узимати са алкохолом зато што алкохол може да промијени дејство лијека.
Плодност, трудноћа и дојење
Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се свом љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.

Лијек Dopezal не треба користити током дојења.

Утицај лијека Dopezal на способност управљања возилима и руковање машинама
Алцхајмерова болест може да смањи Вашу способност управљања возилом или руковања машинама,

зато не смијете обављати ове активности све док Вам љекар не каже да је то безбједно.

Такође, Ваш лијек може изазвати умор, вртоглавицу и грчеве у мишићима. Ако се ово догоди, не смијете управљати возилом нити руковати машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека Dopezal
Лијек Dopezal садржи лактозу
Уколико Вам је љекар рекао да имате неподношење неких шећера, контактирајте Вашег љекара прије узимања овог лијека.

3. КАКО се употребљава лИЈек Dopezal
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.
У почетку, препоручена доза је 5 mg (једна бијела таблета) сваке ноћи прије него што одете у кревет. Послије једног мјесеца, Ваш љекар може Вам рећи да узимате 10 mg (једну жуту таблету) сваке ноћи прије него што одете у кревет. Ако имате абнормалне снове, ноћне море или потешкоће са спавањем (погледајте дио 4.), можда ће Вам Ваш љекар савјетовати да узимате Dopezal ујутру.
Јачина таблете коју узимате може се промијенити у зависности од дужине периода од када узимате лијек и од препорука Вашег љекара. Максимална препоручена доза лијека је 10 mg сваке вечери.
Увијек поштујте савјет љекара или фармацеута како и када треба да узимате лијек. Не мијењајте сами дозу лијека без савјета Вашег љекара.
Начин примjене
Прогутајте своју таблету са довољном количином воде прије него што кренете на спавање.
Примјена код дјеце и адолесцената

Не препоручује се употреба лијека Dopezal код дјеце и адолесцената млађих од 18 година.

Ако сте узели више лијека Dopezal него што је требало
Oбратите се свом љекару или најближој болници (Одјељење ургентне медицине) ако сте узели више лијека него што је требало. Понесите преостале таблете и Упутство за лијек са собом.
Симптоми предозирања укључују повраћање и осjећај мучнине, појачано лучење пљувачке, знојење, успорен рад срца, низак крвни притисак (блага главобоља или вртоглавица приликом стајања), проблеме са дисањем, губитак свијести и нападе или конвулзије.

Ако сте заборавили да узмете лијек Dopezal
Ако сте заборавили да узмете таблету, узмите сљедећу дозу у уобичајено вријеме. Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили што сте заборавили да узмете таблету.

Ако сте заборавили да узимате Ваш лијек дуже од једне недјеље, позовите Вашег љекара прије него што наставите са узимањем лијека.
Ако  престанете да узимате лијек Dopezal

Не прекидајте узимање таблета осим ако Вам то не каже Ваш љекар. Уколико прекинете да узимате лијек Dopezаl, побољшање које сте постигли лијечењем постепено ће нестати.

Ако имате додатних питања о употреби овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.

Колико дуго треба да узимате лијек Dopezal?
Ваш љекар или фармацеут ће Вас посавјетовати колико дуго треба да узимате Ваше таблете. Неопходно је да посјећујете Вашег љекара повремено да процијени Ваше лијечење као и симптоме Ваше болести.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек Dopezal може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.
Сљедећа нежељена дејства су пријављена код пацијената који узимају донепезил.

Реците Вашем љекару уколико имате било које од наведених нежељених дејстава док узимате лијек Dopezal.

Озбиљна нежељена дејства:

Морате одмах да кажете свом љекару уколико примијетите неко доље наведено озбиљно нежељено дејство. Можда ће Вам бити потребна хитна медицинска помоћ.

· оштећење јетре, нпр. запаљење јетре (хепатитис). Симптоми хепатитиса су повраћање и мучнина, губитак апетита, општи осећај да Вам није добро, грозница, свраб, жута боја коже и очију, тамна боја урина (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек);
· чир на желуцу или дванаестопалачном цријеву. Симптоми чира су бол у стомаку и нелагодност (отежано варење) која се осећа између пупка и грудне кости (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек);
· крварење у стомаку или у танком цријеву. Ово може да изазове црну столицу или видљиво крварење из ректума (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек);
· напади или конвулзије (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек);

· повишена тјелесна температура, уз укоченост мишића, презнојавање или поремећај свијести (стање које се назива „неуролептички малигни синдром” (може да се јави код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек);
· мишићнa слабост, осјећај или бол, а нарочито ако се истовремено осјећате лоше, иматe високу температуру или тамни урин. Могу бити узроковани поремећајeм (разградњом мишића) који  може бити опасан по живот и довести до проблема са бубрезима (стање звано рабдомиолиза) (може да се јави код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек);
· убрзани, неправилни откуцаји срца, несвjестица, што могу бити симптоми по живот опасног стања познатог као Torsade de Pointes.
Друга нежељена дејства
Веома честа нежељена дејства (могу да се јаве код више од 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

· пролив;
· мучнина; 

· главобоља.
Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):
· повраћање;
· грчеви у мишићима;
· замор;
· тешкоће у спавању (несаница);
· прехлада;
· губитак апетита;
· халуцинације (видјети или чути ствари које нијесу присутне);
· неуобичајени снови, укључујући и кошмаре;
· узнемиреност;
· агресивно понашање;
· несвјестица;
· вртоглавица;
· нелагодност у стомаку;
· осип;
· свраб;
· неконтролисано мокрење;
· бол;
· незгоде (пацијент може више бити склон падовима или случајним повредама).
Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):

· успорен рад срца;
· појачано лучење пљувачке;
· промјене у лабораторијским тестовима крви (мало повећање концентрације мишићне креатин киназе у серуму) 

Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек):

· укоченост, дрхтање или неконтролисани покрети, нарочито лица и језика, али и удова.
· поремећај срчаног ритма (SA блок, AV блок).
Непозната (не може се процијенити на основу доступних података):
· повећан либидо, хиперсексуалност;
· пиза синдром (стање које укључује невољну контракцију мишића са абнормалним савијањем тијела и главе на једну страну);
· промјене у срчаној активности које се могу видјети на електрокардиограму (ЕКГ) који се назива „продужени QТ интервал“;
Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству.  Пријављивањем нежељених дејстава можете да  помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):
Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Dopezаl

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек не захтијева посебне услове чувања.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Dopezal

· Aктивна супстанца је донепезил хидрохлорид.

Dopezal 5 mg филм таблета: Једна филм таблета садржи 5 mg донепезил хидрохлорида
                                                   (у облику донепезил хидрохлорид, монохидрата).

Dopezal 10 mg филм таблета: Једна филм таблета садржи 10 mg донепезил хидрохлорида.
                                                    (у облику донепезил хидрохлорид, монохидрата).
· Помоћне супстанце су: 
Dopezal 5 mg филм таблете:

Језгро таблете: лактоза, монохидрат; целулоза, микрокристална; скроб, кукурузни; хидроксипропилцелулоза; магнезијум стеарат.

Филм облога таблете: хипромелоза; титан диоксид (Е 171); талк; макрогол 400.
Dopezal 10 mg филм таблете:

Језгро таблете: лактоза, монохидрат; целулоза, микрокристална; скроб, кукурузни; хидроксипропилцелулоза; магнезијум стеарат.

Филм облога таблете: хипромелоза; титан диоксид (Е 171); талк; макрогол 400; гвожђе (III) оксид, жути (Е 172).

Како изгледа лијек Dopezal и садржај паковања
Лијек Dopezal 5 mg су бијеле, округле, биконвексне филм таблете.

Лијек Dopezal 10 mg су жуте, округле, биконвексне филм таблете.

Унутрашње паковање: Транспарентни PVC-PVDC/Al блистер у коме се налази 14 таблета.
Спољашње паковање: Сложива картонска кутија у којој се налази 2 блистера (28 таблета) и Упутство за лијек.
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д. о. о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека
Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број и датум дозволе
Dopezal, 5 mg, филм таблета, блистер, 28 филм таблета: 2030/25/857 – 2773 од 17.02.2025. године
Dopezal, 10 mg, филм таблета, блистер, 28 филм таблета: 2030/25/858 – 2774 од 17.02.2025. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено
Фебруар, 2024. године
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