I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alzepil 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Alzepil 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje Alzepil 5 mg burnoje disperguojamojoje tabletėje yra 5 mg donepezilo hidrochlorido.

Kiekvienoje Alzepil 10 mg burnoje disperguojamojoje tabletėje yra 10 mg donepezilo hidrochlorido.
Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:

Kiekvienoje 5 mg tabletėje yra 5,00 mg aspartamo, 131,25 mg laktozės monohidrato (džiovintos purškiant), 7,5 mg bevandenio natrio-divandenilio citrato, 20,00 mg polakrilino kalio druskos.

Kiekvienoje 10 mg tabletėje yra 10,00 mg aspartamo, 262,5 mg laktozės monohidrato (džiovintos purškiant), 15,0 mg bevandenio natrio-divandenilio citrato, 40,00 mg polakrilino kalio druskos.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Burnoje disperguojamoji tabletė.

Alzepil 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės yra baltos ar beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais, vienoje jų pusėje yra įspaudas „5“, o kita pusė lygi.

Alzepil 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės yra baltos ar beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais, vienoje jų pusėje yra įspaudas „10“, o kita pusė lygi.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Alzepil skiriamas simptominiam lengvos arba vidutinio sunkumo Alzheimerio demencijos gydymui.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems ir senyviems pacientams

Gydymas pradedamas nuo 5 mg dozės vieną kartą per parą.

5 mg per parą dozę reikėtų vartoti mažiausiai vieną mėnesį, kad galima būtų nustatyti anksčiausią klinikinę reakciją į gydymą ir kad būtų pasiekta nusistovėjusi donepezilo hidrochlorido koncentracija. Įvertinus vieno mėnesio gydymą 5 mg per parą doze, donepezilo hidrochlorido dozė gali būti padidinta iki 10 mg vieną kartą per parą. Didžiausia rekomenduojama paros dozė yra 10 mg. Didesnės kaip 10 mg per parą dozės klinikinių tyrimų metu nebuvo tiriamos.

Gydymą turi pradėti ir prižiūrėti gydytojas, patyręs gydant ir diagnozuojant Alzheimerio demenciją. Diagnozę reikia nustatyti remiantis priimtomis rekomendacijomis (pvz., DSM IV, TLK 10). Gydymą donepezilu galima pradėti tik tada, kai slaugytojai gali prižiūrėti, kad pacientas reguliariai vartotų vaistinį preparatą. Palaikomąjį gydymą galima tęsti tol, kol yra terapinė nauda pacientui. Taigi reikia reguliariai vertinti klinikinę donepezilo naudą. Nutraukti gydymą reikia tada, kai terapinis vaistinio preparato poveikis daugiau nebepasireiškia. Negalima numatyti individualios reakcijos į donepezilą.

Nutraukus gydymą, teigiamas gydomasis Alzepil poveikis laipsniškai mažėja.
Ypatingos pacientų populiacijos

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozavimo schema yra tokia pati, nes donepezilo hidrochlorido klirenso ši būklė neveikia.
Kai kepenų funkcijos sutrikimas yra lengvo ar vidutinio sunkumo, dėl galimo ekspozicijos padidėjimo (žr. 5.2 skyrių), dozė turi būti didinama individualiai, atsižvelgiant į toleravimą. Duomenų apie vaistinio preparato poveikį pacientams, kurių kepenų funkcija yra sunkiai sutrikusi, nėra.

Vaikų populiacija

Alzepil nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

Vartojimo metodas

Alzepil vartojamas per burną, vakare, prieš pat miegą. Tabletę reikia padėti ant liežuvio ir leisti jai suirti prieš nuryjant. Jeigu pageidauja, pacientas tabletę gali užgerti vandeniu arba neužsigerti.

Jei vaistinio preparato stiprumas nėra tinkamas ir (arba) naudingas, galima vartoti kito stiprumo vaistinį preparatą.

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai, piperidino dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nėra nustatyta, ar donepezilas veiksmingas pacientams, sergantiems sunkia Alzheimerio demencija, kitokios rūšies demencija ar kitokiais atminties sutrikimais (pvz., nuo amžiaus priklausomu pažinimo susilpnėjimu).

Anestezija. Alzepil, kaip cholinesterazės inhibitorius, gali padidinti sukcinilcholino tipo raumenų relaksaciją anestezijos metu.
Širdies ir kraujagyslių sutrikimai. Dėl savo farmakologinių savybių cholinesterazės inhibitoriai gali turėti vagotoninį poveikį širdies susitraukimų dažniui (pvz., sukelti bradikardiją). Tokio poveikio tikimybė gali būti labai svarbi pacientams, kuriems pasireiškia sinusinio mazgo silpnumo sindromas arba kitoks supraventrikulinis širdies laidžiosios sistemos sutrikimas, toks kaip sinoatrialinė arba atrioventrikulinė blokada.

Buvo gauta pranešimų apie apalpimus ir traukulius. Tiriant tokius pacientus reikia apsvarstyti širdies blokados ar ilgos sinusinės pauzės galimybę.

Virškinimo trakto sutrikimai. Reikia stebėti, ar neatsiranda virškinimo trakto sutrikimų pacientams, kuriems yra padidėjusi opų atsiradimo rizika, pvz., anksčiau sirgusiems opalige arba kartu vartojantiems nesteroidinius vaistus nuo uždegimo (NVNU). Vis dėlto klinikiniai donepezilo tyrimai parodė, kad, palyginti su placebo, pepsinė opa ar kraujavimas iš virškinimo trakto nepadažnėja.

Urogenitalinė sistema. Cholinomimetikai gali sukelti šlapimo nutekėjimo iš šlapimo pūslės obstrukciją, nors atliekant klinikinius tyrimus su donepezilu to ir nebuvo pastebėta.

Neurologinės būklės. Traukuliai: manoma, kad cholinomimetikai gali sukelti generalizuotus traukulius. Tačiau traukuliai gali būti ir Alzheimerio ligos išraiška.

Cholinomimetikai gali pabloginti ar sukelti ekstrapiramidinius simptomus.

Piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS). PNS gali būti gyvybei pavojinga būklė, kuri pasireiškia hipertermija, raumenų rigidiškumu, autonominiu nestabilumu, sąmonės pokyčiais ir padidėjusia serumo kreatinfosfokinazės koncentracija. Gauta pranešimų, kad labai retais atvejais PNS gali būti susijęs su donepezilo vartojimu, ypač pacientams, kurie kartu vartoja ir kitokių antipsichozinių vaistinių preparatų.

Papildomi požymiai gali būti mioglobinurija (rabdomiolizė) ir ūminis inkstų nepakankamumas. Jei pacientui atsiranda PNS požymių ir simptomų arba prasideda neaiškios kilmės karščiavimas be papildomų klinikinių PNS apraiškų, gydymą reikia nutraukti.

Plaučių ligos. Cholinesterazės inhibitoriai dėl savo cholinomimetinio poveikio turi būti atsargiai skiriami pacientams, kurie yra sirgę astma ar obstrukcine plaučių liga.

Reikia vengti skirti Alzepil kartu su kitais acetilcholinesterazės inhibitoriais, cholinerginės sistemos agonistais ar antagonistais.

Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas. Nėra duomenų apie pacientus, kuriems yra sunkių kepenų funkcijos sutrikimų.
Laktozės netoleravimas. Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės stygius arba gliukozės ar galaktozės malabsorbcija. 
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra aspartamo (E 951).

Mirštamumo, sergant vaskuline demencija, klinikiniai tyrimai

Buvo atlikti trys 6 mėnesių trukmės klinikiniai tyrimai, kurių metu buvo tiriami asmenys, atitinkantys NINDS-AIREN galimos ar tikėtinos vaskulinės demencijos (VaD) kriterijus. NINDS-AIREN kriterijai skirti identifikuoti pacientams, kuriems demencija atsirado vien tik dėl kraujagyslių sutrikimų, ir atskirti pacientus, sergančius Alzheimerio liga. Pirmojo tyrimo metu mirštamumo dažnis tarp vartojusiųjų 5 mg donepezilo hidrochlorido buvo 2/198 (1%), tarp vartojusiųjų 10 mg donepezilo hidrochlorido – 5/206 (2,4%), o tarp vartojusiųjų placebą – 7/199 (3,5%). Antrojo tyrimo metu mirštamumo dažnis tarp vartojusiųjų 5 mg donepezilo hidrochlorido buvo 4/208 (1,9%), tarp vartojusiųjų 10 mg donepezilo hidrochlorido – 3/215 (1,4%), o tarp vartojusiųjų placebą – 1/193 (0,5%). Trečiojo tyrimo metu mirštamumo dažnis tarp vartojusiųjų 5 mg donepezilo hidrochlorido buvo 11/648 (1,7%), o tarp vartojusiųjų placebą – 0/326 (0%). Bendras mirštamumo dažnio skaičius trijų VaD tyrimų metu donepezilo hidrochlorido grupėje (1,7%) buvo didesnis negu placebo grupėje (1,1%), tačiau šis skirtumas nebuvo statistiškai reikšmingas. Daugumos pacientų, vartojusių donepezilo hidrochloridą ar placebą, mirčių priežastys buvo susijusios su kraujagyslių sutrikimais, kurie yra tikėtini senyvo amžiaus žmonėms, sergantiems kraujagyslių ligomis. Visų sunkių nemirtinų ir mirtinų kraujagyslių komplikacijų analizė parodė, kad jų dažnis donepezilo hidrochloridą ir placebą vartojusiųjų grupėse nesiskyrė.

Remiantis bendrais Alzheimerio ligos tyrimų (n = 4146) duomenimis ir prie Alzheimerio ligos tyrimų duomenų pridėjus kitų demencijos, įskaitant vaskulinės demencijos tyrimų, duomenis (iš viso n = 6888), mirštamumas placebo grupėse buvo didesnis nei donepezilo hidrochlorido grupėse.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Donepezilo hidrochloridas ir (arba) bet kuris jo metabolitas neslopina teofilino, varfarino, cimetidino ir digoksino metabolizmo žmogaus organizme. Donepezilo hidrochlorido metabolizmo neveikia kartu vartojamas digoksinas ar cimetidinas.

Tyrimų in vitro metu nustatyta, kad citochromo P450 izofermentai 3A4 ir mažesniu mastu 2D6 dalyvauja donepezilo metabolizme. Vaistinių preparatų tarpusavio tyrimų in vitro metu nustatyta, kad CYP3A4 inhibitorius ketokonazolas ir 2D6 inhibitorius kvinidinas slopina donepezilo metabolizmą. Todėl šie ir kiti CYP3A4 inhibitoriai, pvz., itrakonazolas ir eritromicinas, bei CYP2D6 inhibitoriai, pvz., fluoksetinas, gali slopinti donepezilo metabolizmą. Tyrimo su sveikais savanoriais metu nustatyta, kad ketokonazolas padidina vidutinę donepezilo koncentraciją apie 30%. Fermentų induktoriai, pvz., rifampicinas, fenitoinas, karbamazepinas ir alkoholis, gali sumažinti donepezilo koncentraciją. Kadangi nėra žinomas slopinimo ar indukcijos dydis, tokie vaistinių preparatų deriniai turi būti vartojami atsargiai. Donepezilo hidrochloridas gali sąveikauti su vaistiniais preparatais, kurie turi anticholinerginį poveikį. Be to, gali pasireikšti sinerginis poveikis kartu vartojant tokius vaistinius preparatus kaip sukcinilcholiną, kitus nervus ir raumenis blokuojančius preparatus, cholinerginius agonistus ar beta adrenablokatorius, kurie veikia širdies laidumą.

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Duomenų apie donepezilo vartojimą nėštumo metu nepakanka.
Su gyvūnais atlikti tyrimai teratogeninio poveikio neparodė, tačiau parodė perinatalinį ir postnatalinį toksinį poveikį (žr. 5.3 skyrių). Galimas pavojus žmogui nežinomas.

Alzepil nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus.

Žindymas

Donepezilo išsiskiria į žiurkių pieną. Nežinoma, ar jo patenka į motinos pieną, nes nėra atlikta tyrimų su žindančiomis moterimis. Todėl moterims, vartojančioms donepezilą, žindyti negalima.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Donepezilas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniškai.

Demencija gali pabloginti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Be to, donepezilas gali sukelti nuovargį, svaigulį, raumenų mėšlungį, daugiausia pradedant gydymą ar didinant dozę.

Gydantis gydytojas turi reguliariai vertinti, ar pacientas, gydomas donepezilu, gali vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Dažniausi nepageidaujami reiškiniai yra viduriavimas, raumenų mėšlungis, nuovargis, pykinimas, vėmimas ir nemiga. 
Nepageidaujamos reakcijos, dažnesnės negu atskiri atvejai, išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį.

	Organų sistemų klasės
	Labai dažni (≥1/10)
	Dažni (nuo (1/100 iki <1/10) 
	Nedažni (nuo (1/1 000 iki <1/100)
	Reti (nuo (1/10 000 iki <1/1 000)
	Labai reti

(<1/10 000)

	Infekcijos ir infestacijos
	
	Peršalimas
	
	
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	Anoreksija
	
	
	

	Psichikos sutrikimai
	
	Haliucinacijos**,

susijaudinimas**,

agresyvus elgesys**,

nenormalūs sapnai ir košmarai**
	
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Apalpimas*,

svaigulys,

nemiga
	Traukuliai*
	Ekstrapiramidi-niai simptomai
	Piktybinis neurolepsinis sindromas

	Širdies sutrikimai
	
	
	Bradikardija
	Sinoatrialinė blokada,

atrioventrikuli-nė blokada
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavi-mas,

pykinimas
	Vėmimas,

nemalonūs pojūčiai pilve
	Kraujavimas iš virškinimo trakto,

skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos
	
	


	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
	
	
	
	Kepenų funkcijos sutrikimai, įskaitant hepatitą***
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Bėrimas,

niežulys
	
	
	

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 
	
	Raumenų mėšlungis
	
	
	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	Šlapimo nelaikymas
	
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Galvos skausmas
	Nuovargis,

skausmas
	
	
	

	Tyrimai
	
	
	Nedidelis raumenų kreatinkinazės koncentracijos serume padidėjimas 
	
	

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
	
	Nelaimingas atsitikimas
	
	
	


* Tiriant ligonius dėl nualpimo ar traukulių, reikia turėti omenyje širdies blokados ar ilgos sinusinės pauzės galimybę (žr. 4.4 skyrių).

** Haliucinacijos, nenormalūs sapnai, košmarai, sujaudinimas ir agresyvus elgesys, remiantis pranešimais, praeidavo sumažinus dozę ar nutraukus gydymą.

*** Tais atvejais, kai nustatomas nepaaiškinamas kepenų funkcijos sutrikimas, reikia apsvarstyti galimybę nutraukti Alzepil vartojimą.

4.9
Perdozavimas

Apskaičiuota vidutinė letalinė donepezilo hidrochlorido dozė, vienu kartu sugirdoma pelėms ir žiurkėms, yra atitinkamai 45 ir 32 mg/kg arba apytikriai 225 ir 160 kartų didesnė negu maksimali žmonėms rekomenduojama dozė, kuri yra 10 mg per parą. Tiriant gyvūnus buvo pastebėti nuo dozės priklausomo cholinerginio stimuliavimo požymiai ir tai buvo savaiminių judesių sumažėjimas, kniūbsčia padėtis, svirduliuojanti eisena, ašarojimas, kloniniai traukuliai, kvėpavimo slopinimas, seilėtekis, vyzdžių susiaurėjimas, fascikuliacija ir kūno paviršiaus temperatūros sumažėjimas.

Perdozavus cholinesterazės inhibitorių gali įvykti cholinerginė krizė, kuriai būdinga smarkus pykinimas, vėmimas, seilėtekis, prakaitavimas, bradikardija, hipotenzija, kvėpavimo slopinimas, kolapsas ir traukuliai. Gali pasireikšti progresuojantis raumenų silpnumas ir, jeigu jis apima kvėpavimo raumenis, gali ištikti mirtis.

Kaip ir bet kuriuo kitu perdozavimo atveju, reikia taikyti bendrąsias palaikomąsias priemones. Perdozavus Alpezil, galima skirti vartoti priešnuodį – trečios eilės anticholinerginius preparatus, pvz., atropiną. Atropino sulfatą, vartojamą į veną, rekomenduojama titruoti taip: pradinė dozė – 1–2 mg į veną, o kitos dozės priklauso nuo klinikinės reakcijos. Pranešama apie atipines kraujospūdžio ir širdies susitraukimo dažnio reakcijas vartojant kitus cholinomimetikus kartu su ketvirtos eilės anticholinerginiais preparatais, pvz., glikopirolatu. Nežinoma, ar donepezilo hidrochloridas ir (arba) jo metabolitai gali būti pašalinti naudojant dializę (hemodializę, peritoninę dializę ar hemofiltraciją).

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistai nuo demencijos, cholinesterazės inhibitoriai; ATC kodas – N06DA02. 
Veikimo mechanizmas

Donepezilo hidrochloridas yra specifinis grįžtamasis acetilcholinesterazės, daugiausia smegenų cholinesterazės, inhibitorius. Donepezilo hidrochloridas in vitro 1000 kartų stipriau slopina šį fermentą negu butirilcholinesterazę, kuri daugiausia yra ne centrinėje nervų sistemoje.

Alzheimerio demencija
Alzheimerio demencija sergantiems ir atliekant klinikinius tyrimus dalyvavusiems pacientams vartojant vieną 5 mg ar 10 mg donepezilo hidrochlorido paros dozę, acetilcholinesterazės aktyvumas buvo stabiliai nuslopinamas (matuojant eritrocitų membranose) atitinkamai 63,6% ir 77,3%, kai buvo matuota po dozės pavartojimo. Acetilcholinesterazės (AchE) slopinimas donepezilo hidrochloridu eritrocituose siejosi su ALVS-kog (Alzheimerio ligos vertinimo skalės kognityvinė dalis), jautrios skalės, kuria tiriami pasirinkti pažinimo aspektai, pokyčiais. Donepezilo hidrochlorido galimybė pakeisti pagrindinės neuropatologijos eigą nebuvo tiriama. Taigi negalima tvirtinti, kad donepezilas turi kokį nors poveikį ligos progresavimui. 

Alzheimerio demencijos gydymo donepezilo veiksmingumas buvo tiriamas atliekant keturis placebu kontroliuojamus tyrimus, iš kurių du truko 6 mėnesius, o kiti du – 1 metus. 

6 mėnesių trukmės klinikinio tyrimo metu gydymo donepezilu analizės išvados buvo padarytos remiantis trimis veiksmingumo kriterijais: ALVS-kog (pažinimo matas), gydytojo apklausa, pagrįsta matomais pokyčiais ir slaugytojo informacija (visų funkcijų matas), ir klinikinės demencijos vertinimo skalės mažosios skalės kasdieninio aktyvumo rodikliais (visuomeninės veiklos, mėgstamos, namų veiklos ir savęs aptarnavimo matas).

Buvo laikoma, kad gydymo atsakas pasireiškė tiems pacientams, kurie atitiko toliau nurodytus kriterijus.

Atsakas = pagal ALVS-kog pagerėjimas ne mažiau kaip 4 balais.

Nėra pablogėjimo, remiantis gydytojo apklausa, pagrįsta matomais pokyčiais.

Nėra pablogėjimo vertinant pagal klinikinės demencijos vertinimo skalės mažosios skalės kasdieninio aktyvumo rodiklius.
	
	Atsakas%

	
	Numatytųjų gydyti

skaičius

n=365
	Vertinamųjų

skaičius

n=352

	Placebo grupė
	10%
	10%

	Donepezilo hidrochlorido 5 mg grupė
	18 %*
	18%*

	Donepezilo hidrochlorido 10 mg grupė
	21 %*
	22%**


*p < 0,05

**p < 0,01

Donepezilas lėmė nuo dozės priklausomą statistiškai reikšmingą pacientų, kuriems nustatytas atsakas į gydymą, procentinės dalies padidėjimą.

5.2
Farmakokinetinės savybės

Absorbcija. Maksimali koncentracija plazmoje susidaro maždaug po 3–4 val. vaistinio preparato pavartojus per burną. Plazmos koncentracija ir plotas po kreive didėja proporcingai dozei. Galutinis pusinis eliminacijos laikas yra maždaug 70 val., taigi vartojant vieną dozę per parą daug kartų, palaipsniui pasiekiama pusiausvyrinė koncentracija. Pusiausvyrinė koncentracija pasiekiama maždaug per 3 savaites nuo gydymo pradžios. Nusistovėjus pusiausvyrinei donepezilo hidrochlorido koncentracijai plazmoje, farmakodinaminis aktyvumas ir ši koncentracija per parą mažai keičiasi. 

Maistas neturi įtakos donepezilo hidrochlorido absorbcijai.

Pasiskirstymas. Maždaug 95% donepezilo hidrochlorido jungiasi su žmogaus plazmos baltymais. Duomenų apie aktyviojo metabolito 6-O-desmetildonepezilo jungimąsi prie plazmos baltymų nėra. Donepezilo hidrochlorido pasiskirstymas įvairiuose organizmo audiniuose pakankamai neištirtas, tačiau masės pusiausvyros tyrimo, kuriame dalyvavo sveiki savanoriai vyrai, duomenimis, pavartojus vienkartinę žymėto 5 mg 14C donepezilo hidrochlorido dozę, maždaug 28% žymėtos medžiagos iš organizmo nepasišalino praėjus 240 val. Tai rodo, kad donepezilo hidrochloridas ir (arba) jo metabolitai gali išlikti organizme ilgiau kaip 10 parų.

Biotransformacija ir eliminacija. Donepezilo hidrochloridas išsiskiria su šlapimu nepakitęs ir citochromo P450 sistemos fermentų metabolizuojamas į daugelį metabolitų, kurie ne visi identifikuoti. Išgėrus vienkartinę 14C žymėto donepezilo hidrochlorido 5 mg dozę, plazmos radioaktyvumas pasiskirsto taip: nepakitęs donepezilo hidrochloridas – 30% išgertos dozės, 6-O-desmetildonepezilas (vienintelis metabolitas, kurio poveikis panašus į donepezilo hidrochlorido) – 11%, donepezilo cis-N-oksidas – 9%, 5-O-desmetildonepezilas – 7%, 5-O-desmetildonepezilo gliukuronidas – 3%. Maždaug 57% pavartoto radioaktyvumo randama šlapime (17% – nepakitusio donepezilo pavidalo), 14,5% – išmatose. Tai leidžia manyti, kad svarbiausieji donepezilo hidrochlorido eliminacijos būdai yra biotransformacija ir išsiskyrimas su šlapimu. Duomenų, rodančių donepezilo hidrochlorido ir (arba) jo metabolitų enterohepatinę recirkuliaciją, nėra. 

Donepezilo koncentracija plazmoje pusiau sumažėja maždaug per 70 val. 
Lytis, rasė ir rūkymas kliniškai reikšmingos įtakos donepezilo hidrochlorido koncentracijai plazmoje neturi. Oficialių donepezilo hidrochlorido farmakokinetikos tyrimų su sveikais senyvo amžiaus žmonėmis ir Alzheimerio demencija ar vaskuline demencija sergančiais pacientais neatlikta, tačiau vidutinė koncentracija tokių pacientų plazmoje būna labai panaši į jaunų sveikų savanorių. 
Pacientų, sergančių lengvu arba vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumu, plazmoje donepezilo pusiausvyrinė koncentracija būna didesnė. Jų vidutinis AUC padidėja 48%, vidutinė Cmax – 39% (žr. 4.2 skyrių). 
5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Išplėstiniai tyrimai su eksperimentiniais gyvūnais parodė, kad šio vaistinio preparato poveikių, nesusijusių su tokiu jam būdingu farmakologiniu poveikiu kaip cholinerginė stimuliacija, yra mažai (žr. 4.9 skyrių). Atlikus tyrimus su bakterijų ir žinduolių ląstelėmis, donepezilo mutageninio poveikio nenustatyta. Kai in vitro donepezilo koncentracija buvo aiškiai toksiška ląstelėms ir daugiau kaip 3000 kartų didesnė už pusiausvyrinę koncentraciją plazmoje, buvo nustatytas šioks toks klastogeninis poveikis. Tyrimas su pelių mikrobranduolių modeliu in vivo klastogeninio ar kitokio genotoksinio poveikio neparodė. Atliekant ilgalaikius kancerogeniškumo tyrimus potencialaus onkogeninio poveikio žiurkėms ir pelėms nenustatyta.

Donepezilo hidrochloridas neveikia žiurkių vaisingumo, nesukelia teratogeninio poveikio žiurkėms ir triušiams, bet vaikingoms žiurkių patelėms duodamos dozės, 50 kartų didesnės nei skirtos žmogui, turi nedidelę įtaką negyvų palikuonių atsivedimui ir atsivestų žiurkiukių išgyvenamumui ankstyvuoju laikotarpiu (žr. 4.6 skyrių).

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Polakrilino kalio druska 

Mikrokristalinė celiuliozė 

Laktozė monohidratas (džiovinta purškiant)

Bevandenis natrio-divandenilio citratas 

Aspartamas (E 951)

Kroskarmeliozės natrio druska 

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas 

Magnio stearatas 

Vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti)

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

5 mg: 3 metai.

10 mg: 3 metai.
6.4
Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys
PVC / Aclar / Al ir Al / Al lizdinės plokštelės po 7, 10, 14 tablečių. 
Pakuočių dydžiai: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 ir 120 burnoje disperguojamųjų tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti
Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest Keresztúri út 30-38

Vengrija

8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 
Alzepil 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės 
N7 - LT/1/09/1550/005

N14 - LT/1/09/1550/006

N28 - LT/1/09/1550/007

N30 - LT/1/09/1550/008

N50 - LT/1/09/1550/009

N56 - LT/1/09/1550/010

N60 - LT/1/09/1550/011

N98 - LT/1/09/1550/012

N120 - LT/1/09/1550/013

Alzepil 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės 
N7 - LT/1/09/1550/014

N14 - LT/1/09/1550/015

N28 - LT/1/09/1550/016

N30 - LT/1/09/1550/017

N50 - LT/1/09/1550/018

N56 - LT/1/09/1550/019

N60 - LT/1/09/1550/020

N98 - LT/1/09/1550/021

N120 - LT/1/09/1550/022

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2010 m. spalio mėn. 22 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2013 m. birželio mėn. 07 d.
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2013 m. birželio mėn. 07 d.

Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje http://www.vvkt.lt 
_______________
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS
A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Genepharm S.A.

18th Km Marathonos Avenue 

15351 Pallini, Attiki 

Graikija

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 
Receptinis vaistinis preparatas.
________________

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Alzepil 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės 
Alzepil 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės 
Donepezilo hidrochloridas

2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)
Kiekvienoje burnoje disperguojamojoje tabletėje yra 5 mg donepezilo hidrochlorido.

Kiekvienoje burnoje disperguojamojoje tabletėje yra 10 mg donepezilo hidrochlorido.
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės ir aspartamo.

Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Burnoje disperguojamoji tabletė
7 burnoje disperguojamosios tabletės

14 burnoje disperguojamųjų tablečių

28 burnoje disperguojamosios tabletės

30 burnoje disperguojamųjų tablečių

50 burnoje disperguojamųjų tablečių

56 burnoje disperguojamosios tabletės

60 burnoje disperguojamųjų tablečių

98 burnoje disperguojamosios tabletės

120 burnoje disperguojamųjų tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki mm/MMMM 
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS
10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
rINKODARos TEISĖS turėtojo PAVADINIMAS IR ADRESAS
EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest Keresztúri út 30-38

Vengrija

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI)
Alzepil 5 mg
N7 - LT/1/09/1550/005

N14 - LT/1/09/1550/006

N28 - LT/1/09/1550/007

N30 - LT/1/09/1550/008

N50 - LT/1/09/1550/009

N56 - LT/1/09/1550/010

N60 - LT/1/09/1550/011

N98 - LT/1/09/1550/012

N120 - LT/1/09/1550/013
Alzepil 10 mg

N7 - LT/1/09/1550/014

N14 - LT/1/09/1550/015

N28 - LT/1/09/1550/016

N30 - LT/1/09/1550/017

N50 - LT/1/09/1550/018

N56 - LT/1/09/1550/019

N60 - LT/1/09/1550/020

N98 - LT/1/09/1550/021

N120 - LT/1/09/1550/022
13.
SERIJOS NUMERIS 
Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA
Receptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
alzepil 5 mg

alzepil 10 mg
MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alzepil 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės 
Alzepil 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės 
Donepezilo hidrochloridas

2.
rinkodaros teisės turėtojo pavadinimas
Egis
3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM

4.
SERIJOS NUMERIS

Lot

5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui
Alzepil 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Alzepil 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Donepezilo hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

-
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Alzepil ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Alzepil

3.
Kaip vartoti Alzepil

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Alzepil

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Alzepil ir kam jis vartojamas

Alzepil (donepezilo hidrochloridas) priklauso vaistų, vadinamų acetilcholinesterazės inhibitoriais, grupei. Donepezilas smegenyse slopina su atmintimi susijusios medžiagos (acetilcholino) irimą ir taip didina jos kiekį. Jis vartojamas demencijos simptomams gydyti ir skirtas tiems pacientams, kuriems diagnozuota lengva ar vidutinio sunkumo Alzheimerio liga. Šios ligos simptomai yra sunkėjantis atminties praradimas, minčių susipainiojimas ir elgesio pokyčiai. Dėl to sergantiems Alzheimerio liga darosi vis sunkiau užsiimti įprasta kasdienine veikla.
Šis vaistinis preparatas vartotinas tik suaugusiems pacientams.

2.
Kas žinotina prieš vartojant Alzepil

Alzepil vartoti negalima:

· jeigu yra alergija donepezilo hidrochloridui, piperidino dariniams arba bet kuriai pagalbinei šio vaistinio preparato medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Alzepil:

· jeigu Jūs kada nors sirgote skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opalige;

· jeigu Jums kada nors yra buvę traukulių (priepuolis) ar konvulsijų;

· jeigu Jums yra širdies sutrikimų (nereguliarus arba labai lėtas širdies ritmas);

· jeigu sergate astma (pasireiškia dusulys) ar kita ilgai trunkančia plaučių liga;

· jeigu kada nors sirgote kepenų liga ar hepatitu (kepenų uždegimu);

· jeigu Jums sunku šlapintis arba sergate lengva inkstų liga;

· jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia.

Kiti vaistai ir Alzepil
Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbūt vartosite kitų vaistų, įskaitant įsigytų be recepto, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Taip reikia padaryti, nes tie vaistai gali silpninti arba stiprinti Alzepil poveikį.

Visada pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate bent vieną iš toliau išvardytų vaistinių preparatų kartu su Alzepil:

· kiti vaistai nuo Alzheimerio ligos, pvz., galantaminas;

· skausmą malšinantys vaistai arba vaistai, kuriais gydomas sąnarių uždegimas, pvz., aspirinas, nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU), pvz., ibuprofenas ar diklofenako natrio druska;

· anticholinerginiai vaistai, pvz., tolterodinas;

· antibiotikai, pvz., eritromicinas, rifampicinas;

· vaistai nuo grybelio, pvz., ketokonazolas;

· raumenis atpalaiduojantys vaistai, pvz., diazepamas, sukcinilcholinas;

· antidepresantai, pvz., fluoksetinas;

· vaistai nuo traukulių (vaistai, vartojami keleto tipų traukulių pasireiškimo profilaktikai, pvz., fenitoinas, karbamazepinas);

· vaistai nuo širdies ligų, pvz., kvinidinas, beta adrenoblokatoriai (propranololis ir atenololis);

· bendrieji anestetikai;

· be recepto įsigyjami vaistai, pvz., vaistažolių preparatai.

Jeigu Jums bus atliekama operacija, kurios metu bus taikoma bendroji nejautra (narkozė), turite pasakyti gydytojui ir anesteziologui, kad vartojate Alzepil. Tai padaryti turite dėl to, kad šis vaistas gali turėti įtakos reikiamam anestetikų kiekiui.

Alzepil galima vartoti pacientams, kurie serga inkstų liga arba lengva ar vidutinio sunkumo kepenų liga.

Jeigu sergate inkstų ar kepenų liga, pirmiausia apie tai pasakykite gydytojui. Pacientams, kurie serga sunkia kepenų liga, Alzepil vartoti negalima.

Gydytojui arba vaistininkui pasakykite savo globėjo vardą ir pavardę. Globėjas Jums padės vaistus vartoti taip, kaip nurodyta.

Alzepil vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu

Alzepil galima vartoti užgeriant stikline vandens, tabletei ištirpus ant liežuvio.

Maistas neturi jokios įtakos šiam vaistui. Vartojant Alzepil reikėtų mažiau vartoti alkoholio, nes alkoholis gali sumažinti donepezilo koncentraciją.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Žindymo metu donepezilo hidrochlorido vartoti negalima.

Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vairuoti negalima, nes Alzheimerio liga gali sutrikdyti Jūsų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus ir tokia veikla užsiimti negalima, išskyrus atvejus, kai gydytojas teigia, kad tai daryti yra saugu.

Nesinaudokite įrankiais ir mechanizmais, kadangi vaistas gali sukelti Jums nuovargį, galvos svaigimą ir raumenų mėšlungį, ir jeigu jaučiate tokį poveikį, nevairuokite bei nevaldykite mechanizmų. 

Alzepil sudėtyje yra aspartamo (E951) ir laktozės
Sudėtyje yra medžiagos, iš kurios susidaro fenilalaninas. Gali būti kenksmingas žmonėms, sergantiems fenilketonurija.

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

3.
Kaip vartoti Alzepil

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra 5 mg vakare prieš miegą. Po vieno mėnesio gydytojas gali paskirti vartoti po 10 mg vakare prieš miegą. Didžiausia rekomenduojama dozė yra 10 mg kiekvieną vakarą.

Vartokite Alzepil tabletę per burną vakare prieš miegą. Tabletę reikia padėti ant liežuvio ir leisti jai ištirpti prieš nuryjant. Tabletę galima užgerti vandeniu, bet galima jo ir negerti – kaip pageidauja pacientas.

Vartojamų tablečių stiprumas gali keistis priklausomai nuo gydymo šiuo vaistu trukmės ir gydytojo rekomendacijų. 

Visada vykdykite gydytojo arba vaistininko nurodymus, kaip ir kada vartoti šį vaistą. Savavališkai be gydytojo nurodymo dozės keisti negalima.

Ką daryti pavartojus per didelę Alzepil dozę?

Nevartokite daugiau kaip vienos tabletės per parą. Jeigu Jūs išgėrėte daugiau negu reikėjo, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba skambinkite greitajai medicinos pagalbai. Visada su savimi į ligoninę pasiimkite tablečių ir pakuotę, taip gydytojas greičiau supras ką Jūs vartojote.

Pavartojus per daug tablečių, Jums gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, seilių išsiskyrimas, prakaitavimas, gali sulėtėti širdies ritmas, sumažėti kraujospūdis (gali jaustis lengvas svaigulys ar galvos svaigimas atsistojus) ir pasunkėti kvėpavimas, galite apalpti ir prasidėti traukuliai.

Pamiršus pavartoti Alzepil

Jeigu pamiršote išgerti tabletę, kitą tabletę išgerkite kitą dieną įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Jeigu pamiršote vartoti vaistą ilgiau kaip vieną savaitę, prieš atnaujindami vaistų vartojimą, kreipkitės į gydytoją.

Nustojus vartoti Alzepil
Tablečių vartojimo negalima nutraukti tol, kol nenurodo gydytojas. Jeigu nutrauksite Alzepil vartojimą, jūsų gydymo nauda palaipsniui išnyks.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Pacientai, vartojantys donepezilo, pranešė apie šiuos šalutinius poveikius:

Pasakykite savo gydytojui, jei Jums vartojant Alzepil pasireiškia kuris nors iš šių šalutinių poveikių.
Sunkūs šalutiniai poveikiai:

Jeigu pastebėjote kurį nors iš išvardytų sunkių šalutinių poveikių, nedelsdami praneškite gydytojui. Jums gali prireikti skubaus gydymo:

· karščiavimas su raumenų sąstingiu, prakaitavimas arba sąmonės pritemimas (sutrikimas, vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu);

· kepenų pažeidimas, pvz., kepenų uždegimas. Kepenų uždegimo simptomai yra pykinimas ar vėmimas, apetito netekimas, bendros savijautos pablogėjimas, karščiavimas, niežulys, odos ir akių pageltimas, šlapimo patamsėjimas (pasireiškia nuo 1 iki 10 vartojusiųjų iš 10 000);

· skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos. Opų simptomai yra skrandžio skausmas ir diskomfortas (sutrikęs virškinimas), jaučiamas tarp bambos ir krūtinkaulio (pasireiškia nuo 1 iki 10 vartojusiųjų iš 1 000); 

· kraujavimas skrandyje ar žarnyne. Tai gali pasireikšti juodomis kaip degutas išmatomis ar matomu krauju iš tiesiosios žarnos (pasireiškia nuo 1 iki 10 vartojusiųjų iš 1 000); 

· traukuliai (priepuolis) ar konvulsijos (pasireiškia nuo 1 iki 10 vartojusiųjų iš 1 000).

Labai dažni šalutiniai poveikiai (pasireiškia daugiau negu 1 iš 10 vartojusiųjų)
	· viduriavimas 

	· pykinimas ar vėmimas

	· galvos skausmas 


Dažni šalutiniai poveikiai (pasireiškia 1–10 iš 100 vartojusiųjų) 

	· peršalimas 
	

	· apetito netekimas 
	· nemalonūs pojūčiai pilve

	· haliucinacijos (matymas ar girdėjimas dalykų, kurių realiai nėra)
	· bėrimas 

	· susijaudinimas 
	· niežėjimas 

	· agresyvus elgesys
	· raumenų mėšlungis 

	· neįprasti sapnai, įskaitant košmarus
	· 

	· apalpimas
	· šlapimo nelaikymas

	· svaigulys
	· nuovargis 

	· nemiga (sunkumas užmigti)
	· skausmas 

	· nelaimingi atsitikimai
	


Nedažni šalutiniai poveikiai (pasireiškia 1–10 iš 1000 vartojusiųjų)
	· retas širdies ritmas


Reti šalutiniai poveikiai (pasireiškia 1–10 iš 10 000 vartojusiųjų)
	· sustingimas ar nevalingi judesiai, ypač veido ir liežuvio, bet taip pat ir galūnių


Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
Kaip laikyti Alzepil

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

Alzepil sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra donepezilo hidrochloridas.

· Kiekvienoje Alzepil 5 mg tabletėje yra 5 mg donepezilo hidrochlorido.

· Kiekvienoje Alzepil 10 mg tabletėje yra 5 mg donepezilo hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra: polakrilino kalio druska, mikrokristalinė celiuliozė, laktozė monohidratas (džiovinta purškiant), bevandenis natrio-divandenilio citratas, aspartamas (E 951), kroskarmeliozės natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas, vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti).

Alzepil išvaizda ir kiekis pakuotėje
Alzepil 5 mg tabletės: baltos ar beveik baltos apvalios, plokščios tabletės nuožulniais kraštais; jų sudėtyje yra 5 mg donepezilo hidrochlorido; vienoje tablečių pusėje yra įspaudas „5“, o kita pusė lygi.

Alzepil 10 mg tabletės: baltos ar beveik baltos apvalios, plokščios tabletės nuožulniais kraštais; jų sudėtyje yra 10 mg donepezilo hidrochlorido; vienoje tablečių pusėje yra įspaudas „10“, o kita pusė lygi.

Pakuotės
PVC / Aclar / Al ir Al / Al lizdinės plokštelės po 7, 10, 14 tablečių.

Pakuočių dydžiai: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 ir 120 burnoje disperguojamųjų tablečių. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest Keresztúri út 30-38

Vengrija

Gamintojas

Genepharm S.A.

18th Km Marathonos Avenue 

15351 Pallini, Attiki 

Graikija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

EGIS Pharmaceuticals PLC atstovybė

Latvių g. 11-2

LT-08123 Vilnius

Tel. +370 5 231 46 58
Šio vaistinio preparato rinkodaros teisė EEE valstybėse narėse suteikta tokiais pavadinimais:

	Bulgarija
	Алзепил 5 mg ODT

Алзепил 10 mg ODT

	Čekija
	Landex RAPITAB 5 mg

Landex RAPITAB 10 mg

	Jungtinė Karalystė
	Donepezil hydrochloride 5 mg Orodispersible Tablets

Donepezil hydrochloride 10 mg Orodispersible Tablets

	Latvija
	Donepezil Peseri 5 mg mutē disperģējamās tabletes

Donepezil Peseri 10 mg mutē disperģējamās tabletes

	Lenkija

	Alzepezil® ODT

Alzepezil® ODT

	Lietuva
	Alzepil 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Alzepil 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės

	Rumunija
	Alzepil® 5 mg, comprimate orodispersabile

Alzepil® 10 mg, comprimate orodispersabile

	Slovakija
	Landex RAPITAB 5 mg

Landex RAPITAB 10 mg

	Vengrija
	Alzepil® 5 mg szájban diszpergálódó tabletta

Alzepil® 10 mg szájban diszpergálódó tabletta


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2013-06-07
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
 EQ 1
 EQ 10

