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Prospect: Informatii pentru utilizator

Aricept Evess 5 mg comprimate orodispersabile
Aricept Evess 10 mg comprimate orodispersabile
clorhidrat de donepezil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Aricept Evess si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Aricept Evess
Cum s luati Aricept Evess

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aricept Evess

Continutul ambalajului si alte informatii

ocogakrwbdE

1. Ce este Aricept Evess si pentru ce se utilizeaza

Aricept Evess (clorhidrat de donepezil) apartine grupului de medicamente denumite inhibitori de
acetilcolinesteraza.

Avricept Evess este utilizat in tratamentul simptomatic al bolii Alzheimer, forma usoara sau moderata.
Medicamentul este indicat doar pacientilor adulii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Aricept Evess

Nu luati Aricept Evess:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de donepezil, la medicamente denumite
derivati de piperidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- daca sunteti insarcinata, este posibil sa fiti insarcinata sau alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Aricept Evess, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacd dumneavoastra aveti sau ati avut ulcer gastric sau duodenal;

- dacd dumneavoastra ati avut crize de epilepsie sau convulsii;

- dacd dumneavoastra aveti afectiuni cardiace (cum ar fi: ritm neregulat sau foarte scazut al
batailor inimii, insuficienta cardiaca, infarct miocardic);

- o afectiune cardiaca numitd ,interval QT prelungit” sau antecedente de anumite ritmuri
anormale ale batdilor inimii numite torsada varfurilor sau daca cineva din familia
dumneavoastra are ,,interval QT prelungit”;

- concentratii mici de magneziu sau potasiu in sange;

- dacd dumneavoastra aveti astm bronsic sau alte boli pulmonare cronice;

- dacd dumneavoastra aveti sau ati avut orice fel de probleme cu ficatul sau hepatita;
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- daca dumneavoastra aveti dificultati de urinare sau boala usoara de rinichi.
De asemenea, spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti gravida sau credeti ca puteti fi
insarcinata.

Aricept Evess impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti de asemenea daca este posibil sa luati In viitor medicamente, in timp ce veti continua sa luati
Aricept Evess, deoarece aceste medicamente pot sd scada sau sa creasca efectul Aricept Evess.

Tn mod special, spuneti medicului dumneavoastrd daca luati oricare dintre urmaitoarele tipuri de
medicamente:

- medicamente pentru probleme ale ritmului batailor inimii, de exemplu: amiodarona, sotalol;

- medicamente pentru depresie, de exemplu: citalopram, escitalopram, amitriptilina,
fluoxetina;

- medicamente pentru psihoza, de exemplu: pimozida, sertindol, ziprasidona;

- medicamente pentru infectii bacteriene, de exemplu: claritromicind, eritromicina,
levofloxacina, moxifloxacina, rifampicing,;

- medicamente antifungice, de exemplu, ketoconazol;

- alte medicamente pentru tratamentul bolii Alzheimer, de exemplu, galantamina;

- medicamente pentru calmarea durerilor sau pentru artritd, de exemplu: aspirind, anti-
inflamatoare non-steroidiene (AINS), medicamente precum ibuprofen sau diclofenac de
sodiu;

- medicamente anticolinergice, de exemplu, tolterodina;

- anticonvulsivante, de exemplu: fenitoina, carbamazepina;

- medicamente pentru o boala de inima, de exemplu: chinidina, beta-blocante (propranolol si
atenolol);

- relaxante ale muschilor, de exemplu: diazepam, succinilcolina,

- anestezice pentru anestezie generala;

- medicamente obtinute fara prescriptie medicala, de exemplu remedii din plante.

Daca urmeaza sa fiti supus unei operatii care necesitd anestezie generald, spuneti medicului
dumneavoastrd sau medicului anestezist ci sunteti in tratament cu Aricept Evess, deoarece
medicamentul poate influenta cantitatea de anestezic necesara.

Aricept Evess poate fi utilizat la pacientii cu afectiuni ale rinichilor sau cu boald hepatica usoara sau
moderatd. Spuneti medicului dumneavoastra in primul rand daca aveti probleme cu rinichii sau ficatul.
Pacientii cu afectiune hepatica severa nu trebuie sa ia Aricept Evess.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului numele persoanei care va are in Ingrijire. Aceasta
persoand va va ajuta sa luati medicamentul agsa cum v-a fost prescris.

Aricept Evess impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Alcoolul poate accentua efectul Aricept Evess, ca urmare, nu consumati alcool in timpul tratamentului.
Alimentele nu influenteaza absorbtia Aricept Evess.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Aricept Evess nu este recomandat dacéd sunteti insarcinatd, este posibil sa fiti insdrcinata
sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Boala Alzheimer si dementa vasculard va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje si de aceea, nu trebuie sd desfasurati aceste activitati decat dacd medicul dumneavoastra va
spune ca sunteti in sigurantd. In plus, medicamentul poate si determine oboseald, ameteli si crampe
musculare; daca apar aceste fenomene, nu mai conduceti si nu mai folositi utilaje.



3. Cum sa luati Aricept Evess

Luati intotdeauna Aricept Evess exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sd discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de Aricept Evess pe care o veti lua poate fi modificata in functie de durata tratamentului si de
recomandarile medicului dumneavoastra. In general, veti lua la inceput 5 mg (un comprimat alb), in
fiecare seard, 1nainte de culcare. Daca prezentati vise anormale, cosmaruri sau dificultate de a dormi
(vezi pct. 4), medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati Aricept Evess dimineata.
Comprimatul trebuie pus pe limba si se lasa sa se topeasca inainte de a fi inghitit, cu sau fard apa, dupa
cum preferati.

Dupa o lund de tratament, medicul dumneavoastra va poate spune sa luati 10 mg (un comprimat
galben sau doua comprimate albe) in fiecare seard. Doza maxima recomandata este de 10 mg in fiecare
seara.

Urmati intotdeauna recomandarile medicului dumneavoastrd sau farmacistului cu privire la modul n
care si cand trebuie s luati medicamentul. Nu modificati doza fara avizul medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra sau farmacistul va vor spune cat timp trebuie sa luati comprimatele.

Din cand in cand, trebuie sa va consultati cu medicul dumneavoastra care va va revizui tratamentul si
va evalua simptomele bolii.

Daca luati mai mult Aricept Evess decat trebuie

Nu luati mai mult de un comprimat pe zi.

Anuntati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca ati luat mai multe comprimate decét trebuia.

Daca nu-1 puteti contacta pe medicul dumneavoastra, adresati-va imediat celei mai apropiate unitati
medicale; luati comprimatele si ambalajul cu dumneavoastra, pentru ca medicii sa stie ce medicament
ati luat.

Simptomele de supradozaj pot include greata (Senzatie de rau) si varsaturi (stare de rau), salivatie,
transpiratie, scdderea ritmului batailor inimii, presiune arteriala scazuta (stare de confuzie sau ameteala
cand stati in picioare), probleme de respiratie, pierderea constientei si crize de epilepsie sau convulsii.

Daca uitati sa luati Aricept Evess

Daca ati uitat sd luati un comprimat, luati-1 in ziua urmatoare, la ora obisnuita.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa luati comprimatele mai mult de o sdptamana, anuntati-l pe medicul dumneavoastra
Tnainte de a refncepe tratamentul.

Daci incetati sa luati Aricept Evess
Nu incetati sa luati comprimatele decat daca asa v-a spus medicul. Daca Incetati sa luati Aricept Evess,
beneficiile tratamentului dumneavoastra se vor pierde treptat.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vi medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmitoarele reactii adverse au fost raportate de persoanele care au luat Aricept Evess.
Spuneti medicului dumneavoastra daca va apare oricare dintre aceste reactii adverse in timp ce
luati Aricept Evess.

Reactii adverse grave
Trebuie sa-i spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati aceste reactii adverse grave
mentionate. Este posibil sd aveti nevoie de tratament medical de urgenta.
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e vatamarea ficatului, de exemplu hepatita; simptomele hepatitei sunt senzatie sau stare de greata,
pierderea poftei de méncare, senzatie de rau, febra, mancarimi, ingalbenirea pielii si a ochilor si
urind de culoare inchisa (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000);

e slabiciune musculard, sensibilitate sau durere si, mai ales, daca in acelasi timp nu va simtiti bine,
aveti temperaturd mare sau urina este inchisa la culoare; acestea pot fi cauzate de distrugerea
anormald a muschilor, care poate pune viata in pericol si poate duce la probleme ale rinichilor (o
boalad numita rabdomioliza);

o ulcer la stomac sau duoden; simptomele ulcerului sunt durere de stomac si disconfort (indigestie)
resimtit intre buric si osul pieptului (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000);

e sdngerare Tn stomac sau intestine; aceasta va poate provoca eliminarea prin rect a scaunelor de
culoare neagra ca Smoala sau cu sange vizibil (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000);

e crize de epilepsie sau convulsii (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000);

o febra cu intepenirea muschilor, transpiratie sau un nivel scazut de constienta (o tulburare denumita
,»Sindrom Neuroleptic Malign”) (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000);

e Dbatai rapide, neregulate ale inimii, lesin, care ar putea fi simptome ale unei afectiuni care pune
viata in pericol, numita torsada varfurilor (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10):
o diaree;

e senzatie sau stare de greata;

e durere de cap.

Reactii adverse frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100):

e crampe musculare;

e  obosecald,

o dificultate la adormire (insomnie);

e riceald obisnuitd;

e  pierderea poftei de mancare;

e halucinatii (vedeti sau auziti lucruri care nu exista in realitate);
e  Vise neobisnuite, inclusiv cosmaruri;
e  agitatie;

e comportament agresiv;

o lesin;

e ameteala;

e  senzatie de rau la stomac;;

e iritatie trecatoare la nivelul pielii;

e  mancarime;

e  pierderi necontrolate de urind;

e  durere;

[ ]

accidentari (pacientii pot fi mai usor victime ale cazaturilor sau ranirilor accidentale).
Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000):

e  rarirea batiilor inimii;

e  secretie salivara excesiva.

Reactii adverse rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000):
e intepenire, tremurdturi sau miscari necontrolate Th special la nivelul fetei si al limbii, dar si la
nivelul membrelor.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

e modificare a activititii inimii care poate fi observata pe o electrocardiogramda (ECG) numita
winterval QT prelungit”;

o libido crescut, hipersexualitate;

e sindromul Pisa (o afectiune care implicé contractii musculare involuntare cu aplecarea anormala a
corpului si a capului intr-0 parte).




Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravda sau dacd observati orice reactic adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. Cum se pastreaza Aricept Evess
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Aricept Evess dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Dacd medicul dumneavoastra va spune sa incetati sa luati medicamentul, trebuie sd returnati
farmacistului orice cantitate de medicament neutilizata.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aricept Evess
- Substanta activa este clorhidratul de donepezil. Un comprimat orodispersabil contine 5 mg
clorhidrat de donepezil.
- Celelalte componente sunt: manitol (E 421), dioxid de siliciu coloidal anhidru, carrageenan,
alcool polivinilic.

- Substanta activa este clorhidratul de donepezil. Un comprimat orodispersabil contine 10 mg
clorhidrat de donepezil.

- Celelalte componente sunt: manitol (E 421), dioxid de siliciu coloidal anhidru, carrageenan,
alcool polivinilic, oxid galben de fer (E172).

Cum arata Aricept Evess si continutul ambalajului
Comprimate orodispersabile rotunde, de culoare albd, marcate cu ,,5” pe o fatd si cu ,,ARICEPT” pe

cealaltd fata.

Comprimate orodispersabile rotunde, de culoare galbena, marcate cu ,,10” pe o fata si cu ,,ARICEPT”
pe cealalta fata.

Ambalaj:

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVdC-PE-PVdC-PVC/Al a céate 14 comprimate orodispersabile
Cutie cu 2 blistere din PVC-PE-PVdC/AI a cate 14 comprimate orodispersabile

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVdC-PE-PVdC-PVC/AI a cate 14 comprimate orodispersabile
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Cutie cu 2 blistere din PVC-PE-PVdC/AI a céte 14 comprimate orodispersabile
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
PFIZER EUROPE MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles, Belgia

Fabricantul

Fareva Amboise

Zone Industrielle, 29 route des Industries
Pocé-sur-Cisse, 37530, Franta

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Pfizer Romania S.R.L.
Tel. : +40 21 207 28 00

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro/.
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