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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Donepezilo ratiopharm, 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Donepezilo ratiopharm, 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de donepezilo

Vocé e os seus prestadores de cuidados devem ler atentamente este folheto antes de
tomar este medicamento pois contem informac¢do importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que € Donepezilo ratiopharm e para que é utilizado.

O que precisa de saber antes de tomar Donepezilo ratiopharm.
Como tomar Donepezilo ratiopharm.

Efeitos indesejaveis possiveis.

Como conservar Donepezilo ratiopharm.

Conteludo da embalagem e outras informacgdes.

ouhwNE

1. O que é Donepezilo ratiopharm e para que é utilizado

Donepezilo ratiopharm contém a substancia ativa cloridrato de donepezilo.
Donepezilo ratiopharm pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores
da acetilcolinesterase.

Donepezilo ratiopharm aumenta os niveis de uma substancia (acetilcolina) no
cérebro envolvida na fungdo de memoria diminuindo o desmembramento da
acetilcolina.

E utilizado para tratar os sintomas de deméncia em pessoas diagnosticadas como
tendo doenca de Alzheimer ligeira e moderadamente grave. Os sintomas incluem
aumento da perda de memobria, confusdo e alteragGes comportamentais. Como
resultado, as pessoas que sofrem de doenca de Alzheimer sentem que é cada vez
mais dificil realizar as suas actividades diarias habituais.

Donepezilo ratiopharm destina-se exclusivamente a utilizacdo em doentes adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Donepezilo ratiopharm

Nao tome Donepezilo ratiopharm
- se tem alergia ao cloridrato de donepezilo, aos derivados da piperidina ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de comecar a tomar Donepezilo
ratiopharm se tem ou alguma vez teve:
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- Ulceras do estdmago ou do duodeno;

- convulsoes.

- uma doenca cardiaca (tal como batimento cardiaco irregular ou muito lento,
insuficiéncia cardiaca, enfarte do miocardio).

- uma doenca cardiaca denominada “QT longo” ou antecedentes pessoais de
determinados ritmos cardiacos anormais chamados “torsade de pointes” ou se
alguém da sua familia tiver “QT longo”.

- niveis baixos de magnésio ou potassio no seu sangue.

- asma ou outra doenca pulmonar prolongada;

- problemas de figado ou hepatite;

- dificuldade em urinar ou sofre de doenca renal moderada;

Informe igualmente o seu médico se esta gravida ou se pensa estar gravida.

Donepezilo ratiopharm pode ser utilizado em doentes com doenca renal ou doenca
hepatica ligeira a moderada. Informe o seu médico antes se tem doenca renal ou
hepatica. Doentes com doenca hepatica grave ndo devem tomar Donepezilo
ratiopharm.

Informe o seu médico ou farmacéutico do nome do seu prestador de cuidados. O seu
prestador de cuidados irda ajuda-lo a tomar este medicamento conforme
recomendado.

Criancas e adolescentes
A utilizacdo de Donepezilo ratiopharm ndo é recomendada em criangas e
adolescentes (idade inferior a 18 anos).

Outros medicamentos e Donepezilo ratiopharm

Informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar/utilizar, ou tomou/utilizou
recentemente ou pode vir a tomar/utilizar outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica ou medicamentos a base de plantas.
Aplica-se igualmente a medicamentos que pode vir a tomar no futuro se continuar a
tomar Donepezilo ratiopharm. Isto porque estes medicamentos podem aumentar ou
diminuir o efeito de Donepezilo ratiopharm.

Em particular, é importante que informe o seu médico se estd a tomar ou se tomou
algum dos seguintes medicamentos:

- outros medicamentos para a Doenca de Alzheimer, como galantamina.

- medicamentos para as dores ou para o tratamento da artrite, por exemplo aspirina,
anti-inflamatodrios ndo esterdides (AINES) tais como ibuprofeno ou diclofenac sédico;
- medicamentos anti colinérgicos, por exemplo tolterodina.

- medicamentos para infeccbes bacterianas (por exemplo, claritromicina,
eritromicina, levofloxacina, moxifloxacina, rifampicina;

- medicamentos antifiingicos, por exemplo cetoconazol;

- medicamentos para a depressdao (por exemplo, citalopram, escitalopram,
amitriptilina, fluoxetina);

- medicamentos para a psicose (por exemplo pimozida, sertindole, ziprasidona);

- medicamentos antiepilépticos, por exemplo fenitoina, carbamazepina;

- medicamentos para uma doenca cardiaca, por exemplo betablogueadores
(propanolol e atenolol);

- medicamentos para problemas de ritmo cardiaco (por exemplo, amiodarona, sotalol
e quinidina).
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- relaxantes musculares, por exemplo diazepam, succinilcolina;

- anestésicos gerais;

- medicamentos obtidos sem receita médica, por exemplo medicamentos a base de
plantas.

Se for ser submetido a uma cirurgia ou a uma operagao que implique que tenha uma
anestesia geral, informe o seu anestesista que esta a tomar Donepezilo ratiopharm.
Isto porque Donepezilo ratiopharm pode afetar a quantidade de anestésico
necessario.

Ao tomar Donepezilo ratiopharm com alimentos e alcool

Os alimentos ndo tém influéncia no efeito do Donepezilo ratiopharm.

Donepezilo ratiopharm ndo deve ser tomado com alcool porque o alcool pode alterar
0 seu efeito.

Gravidez,amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Donepezilo ratiopharm nado deve ser utilizado durante a amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A doenca de Alzheimer pode diminuir a sua capacidade para conduzir ou utilizar
magquinas e ndo deve realizar estas actividades a menos que o seu médico lhe diga
gue € seguro fazé-lo.

De igual modo, o seu medicamento pode provocar cansaco, tonturas e cdibras
musculares. Se sentir qualguer um destes efeitos ndo pode conduzir nem utilizar
maquinas.

Donepezilo ratiopharm contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Donepezilo ratiopharm contém Sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Donepezilo ratiopharm

Que quantidade deve tomar de Donepezilo ratiopharm
Tome Donepezilo ratiopharm exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

Inicialmente, a dose recomendada é de 5 mg todas as noites, antes de se deitar. Ao
fim de um més, o seu médico podera aumentar-lhe a dose para 10 mg todas as
noites, antes de se deitar.

A dose de comprimido que ird tomar podera variar dependendo de ha quanto tempo
esta a tomar o medicamento e do que o seu médico recomenda. A dose maxima
recomendada € de 10 mg por cada noite.
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Siga sempre as recomendacgdes do seu meédico ou farmacéutico sobre como, e
quando, deve tomar o seu medicamento. Nao altere a dose sem indicacdao do seu
medico.

Como tomar o seu medicamento

Engula o seu comprimido de Donepezilo ratiopharm com um copo de agua antes de
deitar.

Se tiver sonhos anormais, pesadelos ou dificuldade em dormir (ver seccao 4), o seu
meédico podera aconselha-lo a tomar Donepezilo ratiopharm de manhd.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Donepezilo ratiopharm ndo € recomendado para utilizaggdo em criangas e
adolescentes (com idade inferior a 18 anos).

Se tomar mais Donepezilo ratiopharm do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria contacte imediatamente o seu médico ou
a urgéncia hospitalar mais préoxima. Leve consigo este folheto e os restantes
comprimidos.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir sensacao de mal-estar, salivacao,
transpiracdo, ritmo cardiaco mais lento, tensdo arterial baixa (sensagdo de cabeca
vazia ou de tonturas quando parado), problemas respiratorios, perda de consciéncia
ou convulsoes.

Caso se tenha esquecido de tomar Donepezilo ratiopharm
Se esqueceu de tomar o medicamento, tome o préximo comprimido a hora habitual.
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Donepezilo ratiopharm

Ndo pare de tomar os comprimidos a ndo ser que tenha instrucbes do seu médico
para o fazer.

Se parar de tomar Donepezilo ratiopharm, os beneficios do seu tratamento
desaparecem gradualmente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

Durante quanto tempo deverd tomar Donepezilo ratiopharm

O seu médico ou farmacéutico indicar-lhe-do durante quanto tempo devera continuar
a tomar os seus comprimidos. Deve consultar o seu médico regularmente, para
revisdo do seu tratamento e avaliagcdao dos sintomas.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis seguintes foram notificados por pessoas a tomarem
Donepezilo ratiopharm.

Informe o seu médico se tiver algum destes efeitos enquanto toma Donepezilo
ratiopharm.

Efeitos indesejaveis graves:
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Deve informar imediatamente o seu meédico se detectar os efeitos indesejaveis
graves aqui mencionados. Pode necessitar de tratamento médico urgente.

- lesGes no figado, por exemplo hepatite. Os sintomas de hepatite sdo nduseas
(sentir-se indisposto) ou vomitos (estar indisposto), perda de apetite, sensacdo geral
de mal-estar, febre, comichdo, amarelecimento da pele e dos olhos, e urina de cor
escura (pode afectar até 1 em 100 utilizadores)

- Ulceras gastricas ou duodenais. Os sintomas de Ulceras sdo dores e desconforto no
estdmago (indigestdo) sentidos entre o umbigo e o esterno (pode afectar até 1 em
100 utilizadores)

- hemorragia no estémago ou nos intestinos. Isto pode fazer com que apresente
fezes escuras parecidas com alcatrdo ou sangue visivel no recto (pode afectar até 1
em 100 utilizadores)

- crises epilépticas (ataques) ou convulsGes (pode afectar até 1 em 100 utilizadores).
- febre com rigidez muscular, transpiracdao anormal ou uma diminuicao do estado de
consciéncia (uma afeccdo chamada “Sindrome neuroléptica maligna”) (pode afectar
até 1 em 10.000 utilizadores).

- fraqueza muscular, sensibilidade ou dor e em particular, se ao mesmo tempo nado
se sentir bem, tiver temperatura elevada ou urina escura. Estes podem ser
originados por uma destruicdo muscular anormal que pode ser uma situagdo de risco
de vida e originar problemas nos rins (uma condicdo chamada rabdomidlise) (pode
afectar até 1 utilizador em 10.000).

- batimentos cardiacos rapidos e irregulares e desmaio, 0s quais podem ser sintomas
de uma doenca potencialmente fatal conhecida como torsade de pointes (a
frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (pode afectar mais que 1 em 10 utilizadores):
- diarreia

- nauseas (sentir-se indisposto)

- dores de cabeca

Frequentes (pode afectar até 1 em 10 utilizadores):

- cdibras musculares

- fadiga

- incapacidade de dormir (insonia)

- constipacao

- perda de apetite

- alucinacdes (ver ou ouvir coisas que ndo estdo realmente 13)
- perturbacdes do sono incluindo pesadelos

- agitacao

- comportamento agressivo

- desmaio

- tonturas

- vomitos (estar indisposto)

- alteracdes abdominais

erupcao na pele

comichao

incontinéncia urinaria

- dor

- tendéncia para acidentes (os doentes podem ser mais propensos para quedas e
acidentes).
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Pouco frequentes (pode afectar até 1 em 100 utilizadores):

- ritmo cardiaco mais lento

- ligeiro aumento da quantidade de uma determinada enzima (creatinaquinase
muscular) no sangue.

- hipersecrecao salivar

Raros (pode afectar até 1 em 1000 utilizadores):

- rigidez muscular, tremores ou movimentos incontrolaveis, especialmente da face e
lingua, mas também nos membros

- perturbactes cardiacas (bloqueio sinoauricular ou bloqueio auriculoventricular).

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
Alteracdes na actividade <cardiaca que podem ser observadas num
electrocardiograma (ECG) chamadas "prolongamento do intervalo QT".

libido aumentada, hipersexualidade.

Sindrome de Pisa (uma condicdo que envolve contragdes musculares involuntarias
com inclinagdo anormal do corpo e da cabeca para um lado)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Donepezilo ratiopharm

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Donepezilo ratiopharm apods o prazo de validade impresso na embalagem
“blister” e na embalagem exterior, apoés EXP. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacoes.
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Qual a composicdo de Donepezilo ratiopharm

A substadncia activa € cloridrato de donepezilo.

Donepezilo ratiopharm 5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de cloridrato de donepezilo,
equivalente a 4,56 mg de donepezilo.

Donepezilo ratiopharm 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 10 mg de cloridrato de donepezilo,
equivalente a 9,12 mg de donepezilo.

Os outros componentes sao

Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, amido de
milho, amidoglicolato de sodio Tipo A, silica coloidal anidra, estearato de magnésio.
Pelicula de revestimento: lactose mono-hidratada, didéxido de titédnio (E 171),
hipromelose, macrogol 400 e, somente nos comprimidos de 10 mg, 6xido de ferro
amarelo (E 172).

Qual o aspecto de Donepezilo ratiopharm e contelido da embalagem

Donepezilo ratiopharm 5 mg comprimdios revestidos por pelicula
Comprimido revestido por pelicula branco ou esbranquicado, redondo, biconvexo,
com arestas biseladas e com a gravacao "DN5" de um lado.

Embalagem “blister” de 7,10,14, 28, 30, 50 x 1 (dose unitaria), 56, 60, 98, 100 e
120 comprimidos revestidos por pelicula.

Donepezilo ratiopharm 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimido revestido por pelicula amarelo, redondo, biconvexo, com arestas
biseladas e com a gravacdo "DN10" de um lado.

Embalagem “blister” de 7, 28, 30, 50 x 1 (dose unitaria), 56, 60, 98, 100 e 120
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

ratiopharm - Comércio e Indlstria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2,

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraBe 3
89143 Blaubeuren
Alemanha

PLIVA Hrvatska, d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25,
10 000 Zagreb
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Croacia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob os seguintes homes:

Austria Donepezil ratiopharm 5 mg Filmtabletten
Donepezil ratiopharm 10 mg Filmtabletten
Alemanha Donepezil-HCI-ratiopharm 5 mg Filmtabletten
Donepezil-HCl-ratiopharm 10 mg Filmtabletten
Luxemburgo Donepezil-HCl-ratiopharm 5 mg Filmtabletten
Donepezil-HCl-ratiopharm 10 mg Filmtabletten
Portugal Donepezilo ratiopharm

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em




