PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Promemore’ 5 mg
Promemore’ 10 mg

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez

zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dals$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi
osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky
jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkl vyskytne v zavazné
mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich u¢inka,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému |ékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek PROMEMORE® a k éemu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pFipravek
PROMEMORE® uzivat

3. Jak se pfipravek PROMEMORE® uzZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek PROMEMORE® uchovavat

6. Dalsi informace

1.CO JE PRIPRAVEK PROMEMORE® A K CEMU SE POUZIVA
Donepezili hydrochloridum, Géinna latka ptipravku PROME-
MORE®, patfi do skupiny latek nazvanych inhibitory acetylcho-
linesterazy. Pfipravek PROMEMORE® se uziva k 16¢bé ptiznak(
demence u pacientd, u nichZ byla diagnostikovana mirnéa az
stfedné tézka Alzheimerova choroba.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
PRIPRAVEK PROMEMORE® UZIVAT

Neuzivejte pfipravek PROMEMORE®

- Jestlize jste alergicky/a na lé€ivou latku donepezil-hydrochlorid,
derivaty piperidinu nebo na kteroukoli pomocnou latku
obsazenou v pfipravku PROMEMORE®.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZziti pfipravku PROMEMORE®

je zapotiebi

Jestlize se Vas tyka kterykoli z dalich udaji je tfeba, abyste Vy

nebo Vas pecovatel informoval/a Vageho |ékafe nebo Iékarnika.
- Zaludecni nebo dvanactnikové viedy;

- kFeCe nebo zaskuby a mimovolné pohyby zejména obliceje
a jazyka, ale i konéetin (donepezil miiZze mit schopnost
vyvolavat kiece);

- onemocnéni srdce, napf. sick sinus syndrom anebo jiné
poruchy srde¢niho rytmu, a pomaly srdec¢ni tep (donepezil
muze zpomalit Vasi tepovou frekvenci);

- praduskové astma a jina dlouhodoba plicni onemocnéni;

- poruchy funkce jater nebo zanét jater;

- obtizné moceni;

- planovany chirurgicky vykon vyZzadujici celkovou anestézii.
Prosim informujte anesteziologa, protoze donepezil mize
prohloubit ochabnuti svalstva v pribéhu anestézie.

- probihajici 1é€ba urcitymi léky proti bolesti, které zaroven
tlumi i zanét, tzv. nesteroidnimi antirevmatiky jako napf.

acetylsalicylovou kyselinou, diklofenakem nebo ibuprofenem.

Déti a mladistvi
Détem a mladistvym do 18 let se uZivani pfipravku PROMEMO-
RE® nedoporuduje.

Vzajemné pusobeni s dal$imi lé¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich,
které uZivate nebo jste uZival(a) v nedavné dobg, a to i o lécich,
které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

potahované tablety
Donepezili hydrochloridum

() FARMAX

Pecet kvality

Léciva, uvedena nize, mohou ovlivnit u¢inek pripravku PRO-
MEMORE® anebo mohou byt Géinky téchto Iégiv pfipravkem
PROMEMORE® ovlivnény.

- erytromycin, antibiotikum;

ketokonazol a itrakonazol, 1é¢iva pouZivana k 1é¢bé
plisfiovych infekci;

sukcinylcholin, svalové relaxans - uzivany k uvolnéni svalt;
fluoxetin, antidepresivum ze skupiny tzv. selektivnich
inhibitor(i zpétného vychy-

tavani serotoninu;

- fenytoin a karbamazepin,

léciva k 1é¢bé epilepsie

(padoucnice);

rifampicin, 1é€ivo proti

tuberkuloze;

- chinidin a beta-blokatory,

lé¢iva na urcité srdecni

poruchy;

celkové anestetika

(svalova relaxancia)

typu sukcinylcholinu;

jina léciva pusobici jako blokatory nervosvalového prenosu
nebo jako cholinergni agonisté anebo Ié¢iva s anticholinergnim
plsobenim.

Uzivani pFipravku PROMEMORE?® s jidlem a pitim
V prabé&hu léEby pfipravkemn PROMEMORE® nepozZivejte alko-
hol, protoZe tak muUzZete snizit u¢innost 1é€by.

Téhotenstvi a kojeni

JestliZe jste téhotnd, neuZivejte ptipravek PROMEMORE?®,
pokud Vas lékaf nerozhodl, Ze to je skute¢né nutné. Informuj-
te svého lékare ihned, jestliZe jste téhotna anebo jestlize se
domnivate, Ze jste téhotna. UZivate-li ptipravek PROMEMORE?®,
nesmite kojit. Poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem
dfive, nez za¢nete uZivat jakykoliv Iék.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha stroji

Alzheimerova choroba muZe narusit Vasi schopnost fidit do-
pravni prostfedky nebo obsluhovat stroje. Nevykonavejte tyto
¢innosti, pokud Vas Vas lékar neujistil, Ze je to bezpecné. Tento
pfipravek navic mlze vyvolat inavu, zavraté a svalové kiece
zejména na zacatku 1é€by a pfi zvySeni davky. Jestlize Vas tyto
poruchy postihly, nesmite Fidit ani obsluhovat stroje.

Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku PROMEMORE®
Pripravek PROMEMORE® obsahuje laktosu a kukufiény $krob
(zdroj glukosy).

Jestlize Vam Vas lékaf oznamil, Ze trpite nesnasenlivosti
nékterych cukri, poradte se svym lékafem, neZ za¢nete tento
pfipravek uZivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK PROMEMORE® UZIVA

Vzidy uZivejte pfipravek PROMEMORE?® piesné& podle pokynu
svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se svym léka-
fem nebo lékarnikem. Obvykla davka pripravku je:

Dospéli a pacienti vy$siho véku

Tablety 5 mg

Zahajovaci davka: 1 potahovana tableta kazdy vecer.

Po jednom mésici: moZnost zvy$eni na 2 potahované tablety
kazdy vecer.

Maximalni davka: 2 potahované tablety kazdy vecer.

Tablety 10 mg

Zahajovaci davka: 1/2 potahované tablety kazdy vedcer.

Po jednom mésici: moZnost zvy$eni na 1 potahovanou tabletu
kazdy vecer.

Maximalni davka: 1 potahovana tableta kazdy vecer.
Nemeérite davku z vlastni viile bez pokynu svého lékare.



Pacienti s poruchou ¢innosti ledvin
MuZete uzivat obvyklou davku, uvedenou vy$e. Uprava davko-
vani neni nutna.

Pacienti s mirnou az stfedné zavaznou poruchou éinnosti jater
Pred zvySenim davky Vas lékar zkontroluje Vasi snasenlivost
pfipravku PROMEMORE®.

Pacienti s téZkou poruchou €innosti jater
Lékar rozhodne, zda je pro Vas pfipravek PROMEMORE® vhodny.

Zpusob podani
UZijte své potahované tablety vecer, nez jdete spat, nezavisle na
jidle. Potahované tablety zapijte sklenici vody.

Trvani lécby
Trvani 1é€by uréi Vas lékar. Jsou nutné pravidelné kontroly
pribéhu léCby a uréeni pfiznakl choroby.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku PROMEMORE®, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uZil(a) pfili§ velkou davku pfipravku PROMEMORE®,
ihned se spojte se svym Iékafem nebo s nemocnici. Vezméte

s sebou potahované tablety, tuto pfibalovou informaci a/nebo
krabicku (obal) 1€ku, abyste |ékafi ukazal(a), co jste uzil(a).

Priznaky predavkovani, které vyzaduji okamZitou lékafskou péci, jsou:
- silna nevolnost;

- zvraceni;

- zvySena tvorba slin;

- poceni;

- pomaly srdecni tep;

- nizky krevni tlak;

- Gtlum dychani;

- kolaps a kiece;

- prohlubuijici se svalova slabost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PROMEMORE®
JestliZe jste potahovanou tabletu zapomnél(a) uzit, uZijte az
dalsi predepsanou potahovanou tabletu pristi den v obvyklou
dobu. Nezdvojujte nasledujici davku ve snaze nahradit davku
vynechanou.

Jestlize jste zapomnél(a) svuj lék uZivat po dobu del$i nez jeden
tyden, poradte se se svym |ékafem dfive, nez uZijete jakykoli [ék.

JestliZe jste pfestal(a) uZivat pfipravek PROMEMORE®
Neukonéujte uzivani potahovanych tablet, pokud Vas k tomu
nevyzval Vas lékat. Priznivé vysledky l1é€by se mohou po ukon-
¢eni 1éCby postupné sniZovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mGZe mit i pfipravek PROME-
MORE® nezadouci uginky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Ve vétsiné pfipadu tyto neZzadouci uéinky vymizi, aniz
by si vyZzadaly ukonceni 1écby.

Popsané nezadouci Gcinky, sefazené podle ¢etnosti vyskytu, jsou:

Velmi &asté, objevuiji se ¢astéji nez u 1z 10 pacientu:
- prujem;

- nevolnost;

- bolest hlavy.

Casté, objevuiji se u 1 az 10 pacientt ze 100:

- nachlazeni;

- ztrata chuti k jidlu;

- halucinace, vzruSenost, agresivni chovani
(v takovém pfipadé Vas lékai muze snizit davky nebo ukongit
1é¢bu pfipravkem PROMEMORE®);

- mdloby, zavraté, poruchy spanku;

- zvraceni, bfiSni obtize;

- vyréazka, svédéni;

- svalové krece;

- neschopnost udrZzet mo¢;

- Unava, bolest;

- nehody.

Meéné ¢asté, objevuji se u 1 aZz 10 pacientd z 1000:
- zachvaty kreci;

pomaly srde¢ni tep;

krvaceni do zaZivaciho ustroji, Zalude¢ni a dvanactnikové
viredy;

mirny vzestup hladin enzymu kreatinkinazy v krvi

Vzacné, objevuji se u 1 az 10 pacient z 10000:

ties, ztuhlost nebo mimovolné pohyby zejména obliceje

a jazyka, ale i koncetin;

poruchy srdeéniho rytmu ;

- poruchy jater v€etné zanétu jater
(v takovém pfipadé Vas lékai muze snizit davky nebo ukongit
léébu pfipravkem PROMEMORE®).

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné
mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich uginka,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK PROMEMORE® UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek PROMEMORE® nepouZivejte po uplynuti doby pou-
Zitelnosti, uvedené na krabicce a blistru. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Lécivé pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo
doméaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvi-
dovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatifeni pomahaji
chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek PROMEMORE?® obsahuje

Léciva latka je donepezili hydrochloridum.

PROMEMORE® 5 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje donepezili hydrochloridum 5 mg.
PROMEMORE® 10 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje donepezili hydrochloridum
10 mg.

Pomocné latky jsou:

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Kukuftiény skrob

Sodna stl karboxymethylskrobu
Magnesium-stearat

Potah tablety:

hypromelosa, makrogol, oxid titani¢ity (E171)

Jak piipravek PROMEMORE?® vypada a co obsahuje toto baleni
PROMEMORE® 5 mg jsou bilé aZ témér bilé bikonvexni, valcovi-
té potahované tablety.

PROMEMORE® 10 mg jsou bilé aZ témé&f bilé bikonvexni, valco-
vité potahované tablety.

Pripravek PROMEMORE® je v t&chto balenich:

Blistry

Velikosti baleni 30, 60, 90 nebo 120 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vy'ropce
SVUS Pharma a.s., Hradec Kralové, Ceska republika

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena: 11.11.2009
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