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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Yasnal 5 mg burnoje disperguojamos tabletės
Yasnal 10 mg burnoje disperguojamos tabletės


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Yasnal 5 mg
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 5,22 mg donepezilo hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 5 mg donepezilo hidrochlorido, atitinkančio 4,56 mg donepezilo.

Yasnal 10 mg
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 10,43 mg donepezilo hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 10 mg donepezilo hidrochlorido, atitinkančio 9,12 mg donepezilo.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
	
	aspartamas (E951)
	gliukozė (dekstrozė)
	sacharozė

	Yasnal 5 mg
	0,75 mg
	0,30 mg
	0,25 mg

	Yasnal 10 mg
	1,50 mg
	0,60 mg
	0,50 mg



Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Burnoje disperguojama tabletė

5 mg burnoje disperguojamos tabletės yra baltos, apvalios, nuožulniais kraštais, apytikriai 5,5 mm skersmens.
10 mg burnoje disperguojamos tabletės yra baltos, apvalios, nuožulniais kraštais, apytikriai 7 mm skersmens.
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[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis lengvos arba vidutinio sunkumo Alzheimerio demencijos gydymas.

[bookmark: _Toc129243228][bookmark: _Toc129243103]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji ar senyvi žmonės
Gydymo pradžioje reikia vartoti 5 mg paros dozę (dozuoti vieną kartą per parą). Ne trumpiau kaip vieną mėnesį reikia vartoti 5 mg paros dozę, kad būtų galima įvertinti ankstyviausią klinikinį atsaką į gydymą ir kad būtų pasiekta donepezilo hidrochlorido pusiausvyros apykaitos koncentracija. Po vieno mėnesio įvertinus gydymą 5 mg donepezilo hidrochlorido paros doze, donepezilo hidrochlorido dozę galima padidinti iki 10 mg per parą (vartoti vieną kartą per parą). Didžiausia rekomenduojama paros dozė yra 10 mg. Klinikiniai tyrimai su didesnėmis kaip 10 mg paros dozėmis neatlikti.

Gydymą turi pradėti ir pacientą stebėti gydytojas, turintis Alzheimerio demencijos diagnozavimo ir gydymo patirties. Diagnozę reikia nustatyti pagal pripažintas rekomendacijas (pvz., DSM IV, TLK 10). Gydymas donepezilu gali būti pradėtas tik tuo atveju, jeigu yra globėjai, galintys reguliariai stebėti, kaip pacientas vartoja vaistinį preparatą. Palaikomąjį gydymą galima tęsti tol, kol vaistinis preparatas palankiai veikia pacientą. Todėl reikia reguliariai pakartotinai įvertinti gydymo donepezilu naudą. Jeigu gydomojo poveikio nebėra, gydymą reikia apgalvotai nutraukti. Individualaus atsako į donepezilą numatyti negalima.

Nutraukus gydymą, palankus Yasnal poveikis palaipsniui sumažės.

Inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas
Pacientams, kurie serga inkstų funkcijos sutrikimu, galima taikyti panašų dozavimo planą, nes esant tokiai būklei, donepezilo hidrochlorido klirensas nepakinta.

Lengvo ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimo atveju vaistinio preparato ekspozicija gali padidėti (žr. 5.2 skyrių), todėl dozę reikia didinti, atsižvelgiant į individualų toleravimą. Duomenų apie pacientus, kurie serga sunkiu kepenų funkcijos sutrikimu, nėra.

Vaikų populiacija
Yasnal nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

[bookmark: _Toc129243229][bookmark: _Toc129243104]Vartojimo metodas
Yasnal tabletes reikia vartoti per burną vakare prieš einant miegoti.
Jei pasireiškia miego sutrikimų, įskaitant neįprastus sapnus, košmarus ar nemigą (žr. 4.8 skyrių), galima apsvarstyti galimybę vartoti Yasnal ryte.
Tabletę reikia padėti ant liežuvio ir leisti suirti prieš nuryjant užgeriant arba neužgeriant vandeniu, kaip pageidauja pacientas.

4.3	Kontraindikacijos

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

[bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Donepezilo vartojimas pacientams, sergantiems sunkia Alzheimerio demencija, kitų tipų demencija arba kitokiu atminties sutrikimu (pvz., su amžiumi susijusiu pažinimo funkcijos susilpnėjimu), nebuvo tirtas.

Anestezija
Donepezilas yra cholinesterazės inhibitorius, todėl tikėtina, kad taikant anesteziją, jis stiprins sukcinilcholino tipo raumenų atsipalaidavimą.

Širdies ir kraujagyslių sutrikimai
Dėl farmakologinio poveikio cholinesterazės inhibitoriai gali sukelti vagotoninį poveikį širdies susitraukimų dažniui (t. y. sukelti bradikardiją). Tokio poveikio tikimybė gali būti labai svarbi pacientams, kuriems pasireiškia sinusinio mazgo silpnumo sindromas arba kitas supraventrikulinio širdies laidumo sutrikimas, pvz., sinoatrialinė arba atrioventrikulinė blokada.

Gauta pranešimų apie apalpimą ir priepuolius. Tiriant tokius pacientus, reikia apsvarstyti širdies blokados arba ilgų sinusinių pauzių galimybę.

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranešimų apie QTc intervalo pailgėjimo ir verpstinės skilvelių tachikardijos atvejus (žr. 4.5 ir 4.8 skyrius). Rekomenduojama imtis atsargumo priemonių gydant pacientus, kuriems jau diagnozuotas QTc intervalo pailgėjimas arba kurių šeimoje nustatyta šio sutrikimo atvejų, taip pat gydant pacientus, kurie gydomi QTc intervalą veikiančiais vaistiniais preparatais arba kuriems jau diagnozuota atitinkama širdies liga (pvz., nustatytas nekompensuotas širdies nepakankamumas, neseniai patirtas miokardo infarktas, diagnozuota bradiaritmija) arba elektrolitų pusiausvyros sutrikimai (hipokalemija, hipomagnezemija). Gali reikėti stebėti paciento klinikinę būklę (EKG).

Virškinimo trakto sutrikimai
Reikia stebėti pacientams, kuriems yra padidėjusi opų atsiradimo rizika (pvz., tiems, kurie anksčiau sirgo opalige, arba kartu vartojantiems nesteroidinių vaistų nuo uždegimo [NVNU]), pasireiškiančius simptomus. Vis dėlto klinikiniai donepezilo hidrochlorido tyrimai neparodė pepsinės opaligės arba kraujavimo iš virškinimo trakto padažnėjimo, palyginti su placebu.

Lytinė ir šlapimo išskyrimo sistema
Cholinomimetikai gali sukelti šlapimo tekėjimo iš šlapimo pūslės obstrukciją, nors donepezilo klinikinių tyrimų metu tokio poveikio nepastebėta.

Neurologinės būklės
Priepuoliai. Manoma, kad cholinomimetikai turi nedidelį generalizuotų traukulių sužadinimo potencialą. Vis dėlto priepuoliais gali pasireikšti ir Alzheimerio liga.

Cholinomimetikai gali pasunkinti arba sukelti ekstrapiramidinius simptomus.

Piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS)
PNS, potencialiai gyvybei pavojinga būklė, pasireiškianti hipertermija, raumenų rigidiškumu, autonominės nervų sistemos nestabilumu, sąmonės pasikeitimais bei kreatino fosfokinazės aktyvumo serume padidėjimu pasireiškė labai retai, vartojant donepezilį, ypač pacientams, kuriems derinyje skiriami antipsichoziniai vaistiniai preparatai. Be to, gali pasireikšti mioglobinurija (rabdomiolizė) ir ūmus inkstų funkcijos nepakankamumas. Atsiradus minėtiems požymiams arba simptomams arba esant neaiškiam karščiavimui be kitų PNS klinikinių požymių, gydymą būtina nutraukti.

Plaučių sutrikimai
Cholinesterazės inhibitoriai sukelia cholinomimetinį poveikį, todėl juos skirti vartoti pacientams, kurie serga astma arba obstrukcine plaučių liga, reikia atsargiai.

Yasnal negalima vartoti kartu su kitais acetilcholinesterazės inhibitoriais, cholinerginės sistemos agonistais arba antagonistais.

Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas
Duomenų apie pacientus, kurie serga sunkiu kepenų funkcijos sutrikimu, nėra.

Sergančiųjų kraujagysline demencija mirtingumo klinikiniai tyrimai
Buvo atlikti trys 6 mėnesių trukmės klinikiniai tyrimai, kurių metu tirti asmenys, atitinkantys tikėtinos arba galimos kraujagyslinės demencijos (KD) NINDS-AIREN kriterijus. NINDS-AIREN kriterijai skirti atpažinti pacientus, kurių demencija pasireiškia dėl kraujagyslinių priežasčių, ir išskirti pacientus, kurie serga Alzheimerio liga. Pirmojo tyrimo duomenimis, mirtingumas buvo 2 iš 198 pacientų (1,0 %) 5 mg donepezilo hidrochlorido grupėje, 5 iš 206 pacientų (2,4%) 10 mg donepezilo hidrochlorido grupėje ir 7 iš 199 pacientų (3,5%) placebo grupėje. Antrojo tyrimo duomenimis, mirtingumas buvo 4 iš 208 pacientų (1,9%) 5 mg donepezilo hidrochlorido grupėje, 3 iš 215 pacientų (1,4%) 10 mg donepezilo hidrochlorido grupėje ir 1 iš 193 pacientų (0,5 %) placebo grupėje. Trečiojo tyrimo duomenimis, mirtingumas buvo 11 iš 648 pacientų (1,7%) 5 mg donepezilo hidrochlorido ir 0 iš 326 pacientų (0%) placebo grupėje. Bendrasis trijų KD tyrimų mirtingumo rodmuo donepezilo hidrochlorido grupėje (1,7%) skaičiumi buvo didesnis nei placebo (1,1%), tačiau šis skirtumas buvo statistiškai nereikšmingas. Dauguma donepezilo hidrochloridą arba placebą vartojusių pacientų mirties atvejų įvyko dėl įvairių su kraujagyslėmis susijusių priežasčių, kurių galima tikėtis senyvų žmonių, sergančių kraujagyslių ligomis, grupėje. Visų sunkių nemirtinų ir mirtinų kraujagyslinių reiškinių analizė jokių dažnio donepezilo hidrochlorido grupėje, palyginti su placebu, skirtumų neparodė.

Jungtiniais Alzheimerio ligos tyrimų (n = 4146) duomenimis, ir prie Alzheimerio ligos tyrimų duomenų prijungus kitų demencijos, įskaitant kraujagyslinę demenciją, tyrimų duomenis (iš viso n = 6888), mirtingumas placebo grupėse buvo didesnis nei donepezilo hidrochlorido grupėse.

Yasnal sudėtyje yra:
· Aspartamo (E 951)
Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas pacientams, sergantiems fenilketonurija (FKU).
· Gliukozės (dekstrozės)
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
· Cukraus (sacharozės)
Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

[bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Toc129243106]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Donepezilo hidrochloridas ir (arba) jo metabolitai neslopina teofilino, varfarino, cimetidino ar digoksino metabolizmo žmogaus organizme. Donepezilo hidrochlorido metabolizmo neveikia kartu vartojami digoksinas ar cimetidinas. Tyrimai in vitro parodė, kad donepezilo metabolizmą veikia citochromo P450 3A4 ir šiek tiek mažiau 2D6 izofermentai. Vaistinių preparatų sąveikos tyrimai in vitro parodė, kad donepezilo metabolizmą slopina ketokonazolas ir chinidinas, kurie atitinkamai yra CYP3A4 ir 2D6 izofermentų inhibitoriai. Todėl šie ir kiti CYP3A4 inhibitoriai, pvz., itrakonazolas ir eritromicinas, ir CYP2D6 inhibitoriai, pvz., fluoksetinas, gali slopinti donepezilo metabolizmą. Tyrimo su sveikais savanoriais duomenimis, ketokonazolas padidina vidutinę donepezilo koncentraciją maždaug 30%. Fermentus sužadinantys preparatai, pvz., rifampicinas, fenitoinas, karbamazepinas ir alkoholis gali mažinti donepezilo koncentracijas. Slopinamojo ar sužadinamojo poveikio mastas nežinomas, todėl tokius vaistinių preparatų derinius vartoti reikia atsargiai. Donepezilo hidrochloridas gali sąveikauti su anticholinerginio poveikio vaistiniais preparatais. Be to, vartojant kartu tokius vaistinius preparatus, kaip sukcinilcholiną, kitokius nervo ir raumens jungties blokatorius, cholinerginius agonistus ar beta adrenoreceptorių blokatorius, kurie veikia širdies laidžiąją sistemą, gali pasireikšti sinergetinis poveikis.

Gauta pranešimų apie vartojant donepezilą nustatytus QTc intervalo pailgėjimo ir verpstinės skilvelių tachikardijos atvejus. Rekomenduojama imtis atsargumo priemonių, kai donepezilas vartojamas kartu su kitais vaistiniais preparatais, ilginančiais QTc intervalą, be to, gali reikėti stebėti klinikinę paciento būklę. Tai gali būti šie vaistiniai preparatai:
· IA klasės antiaritmikai (pvz., chinidinas);
· III klasės antiaritmikai (pvz., amjodaronas, sotalolis);
· tam tikri antidepresantai (pvz., citalopramas, escitalopramas, amitriptilinas);
· kiti antipsichoziniai vaistiniai preparatai (pvz., fenotiazino dariniai, sertindolis, pimozidas, ziprazidonas);
· tam tikri antibiotikai (pvz., klaritromicinas, eritromicinas, levofloksacinas, moksifloksacinas).

[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Reikiamų duomenų apie donepezilo hidrochlorido vartojimą nėštumo metu nėra.

Su gyvūnais atlikti tyrimai teratogeninio poveikio neparodė, bet pasireiškė perinatalinis ir postnatalinis toksinis poveikis (žr. 5.3 skyrių). Galimas pavojus žmogui nežinomas.

Yasnal nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus.

Žindymas
Donepezilas išsiskiria į žiurkių pieną. Nežinoma, ar donepezilo hidrochlorido išsiskiria į motinos pieną, nes tyrimų su žindyvėmis neatlikta. Todėl donepezilą vartojančioms moterims žindyti negalima.

[bookmark: _Toc129243233][bookmark: _Toc129243108]Vaisingumas
Su gyvūnais atlikti tyrimai poveikio vaisingumui neparodė (žr. 5.3 skyrių). Tačiau nėra pakankamai duomenų apie poveikį žmonių vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Donepezilas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniškai.

Demencija gali sutrikdyti gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus. Be to, donepezilas gali sukelti nuovargį, galvos svaigulį ir raumenų mėšlungį, dažniausiai gydymo pradžioje arba padidinus dozę. Gydantysis gydytojas turi reguliariai įvertinti, ar donepezilu gydomas pacientas toliau gali vairuoti arba valdyti sudėtingus mechanizmus.

[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Dažniausios nepageidaujamos reakcijos yra viduriavimas, raumenų mėšlungis, nuovargis, pykinimas, vėmimas ir nemiga.

Nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiškė dažniau nei pavieniais atvejais, išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip : labai dažni (≥ 1/10), dažni (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažni (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), reti (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai reti (< 1/10 000) ir dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasės
	Labai dažni
	Dažni
	Nedažni
	Reti
	Labai reti
	Dažnis nežinomas

	Infekcijos ir infestacijos
	
	Sloga
	
	
	
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	Anoreksija
	
	
	
	

	Psichikos sutrikimai
	
	Haliucinacijos**
Susijaudinimas**
Agresyvus elgesys**
Nenormalūs sapnai ir košmarai**
	
	
	
	Padidėjęs lytinis potraukis, hiperseksualumas

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Apalpimas*
Galvos svaigulys
Nemiga
	Priepuoliai*
	Ekstrapiramidiniai simptomai
	Piktybinis neurolepsinis sindromas
	Pleurototonusas (Pizos sindromas)

	Širdies sutrikimai
	
	
	Bradikardija
	Sinoatrialinė blokada,
Atrioventrikulinė blokada
	
	Polimorfinė skilvelinė tachikardija, įskaitant verpstinę skilvelių tachikardiją; pailgėjęs QT intervalas elektrokardiogramoje

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavimas
Pykinimas
	Vėmimas
Pilvo sutrikimas
	Kraujavimas iš virškinimo trakto,
Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos, seilių hipersekrecija 
	
	
	

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

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Išbėrimas
Niežėjimas
	
	
	
	

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	Raumenų mėšlungis
	
	
	Rabdomiolizė****
	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	Šlapimo nelaikymas
	
	
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Galvos skausmas
	Nuovargis
Skausmas
	
	
	
	

	Tyrimai
	
	
	Nedidelis kreatinkinazės suaktyvėjimas serume
	
	
	

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
	
	Nelaimingi atsitikimai, įskaitant kritimus
	
	
	
	


*	Tiriant pacientus, kuriems pasireiškė apalpimas arba priepuoliai, reikia apsvarstyti, kad tai gali būti širdies blokada arba ilga sinusinė pauzė (žr. 4.4 skyrių).
**	Pranešimų apie haliucinacijas, nenormalius sapnus, košmarus, susijaudinimą ir agresyvų elgesį sumažėjo sumažinus dozę arba nutraukus gydymą.
***	Jeigu dėl nepaaiškinamų priežasčių pasireiškia kepenų funkcijos sutrikimas, reikia apgalvotai nutraukti donepezilo vartojimą.
****	Yra pranešimų apie nepriklausomai nuo piktybinio neurolepsinio sindromo pasireiškusią rabdomiolizę, pradedant vartoti donepezilį arba didinant jo dozę.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]4.9	Perdozavimas

Simptomai
Apskaičiuota vidutinė vienkartinė mirtina išgerta donepezilo hidrochlorido dozė pelėms ir žiurkėms yra atitinkamai 45 ir 32 mg/kg arba maždaug 225 ir 160 kartų didesnė už didžiausią rekomenduojamą 10 mg paros dozę žmogui. Gyvūnams pastebėta nuo dozės priklausomo cholinerginio stimuliavimo požymių: savaiminio judrumo sumažėjimas, kniūbsčia kūno padėtis, svirduliuojanti eisena, ašarojimas, kloniniai traukuliai, kvėpavimo slopinimas, seilėtekis, vyzdžių susiaurėjimas, fascikuliacijos ir kūno paviršiaus temperatūros sumažėjimas.

Perdozavus cholinesterazės inhibitorių, gali ištikti cholinerginė krizė, kuriai būdingas sunkus pykinimas, vėmimas, seilėtekis, prakaitavimas, bradikardija, hipotenzija, kvėpavimo slopinimas, ūminis kraujagyslių funkcijos nepakankamumas ir traukuliai. Gali pasireikšti didėjantis raumenų silpnumas ir, jeigu jis apima kvėpuojamuosius raumenis, gali ištikti mirtis.

Gydymas
Kaip ir bet kurių kitų vaistinių preparatų perdozavimo atvejais, reikia taikyti bendrąsias palaikomąsias priemones. Perdozavus Yasnal, galima skirti priešnuodžio tretinių anticholinerginių preparatų, pvz., atropino. Rekomenduojama atsižvelgiant į poveikį, reikia vartoti didėjančias atropino sulfato dozes į veną: pradinė dozė 1,0‑2,0 mg į veną, vėliau vaistinį preparatą reikia vartoti atsižvelgiant į klinikinį atsaką. Vartojant kitokius cholinomimetikus kartu su ketvirtiniais anticholinerginiais preparatais, pvz., glikopirolatu, gauta pranešimų apie atipinį kraujospūdžio ir širdies susitraukimų dažnio atsaką. Nežinoma, ar donepezilą ir (arba) jo metabolitus galima pašalinti atliekant dializę (hemodializę, peritoninę dializę arba hemofiltraciją).
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Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai demencijai gydyti, cholinesterazės inhibitoriai, ATC kodas – N06DA02

Veikimo mechanizmas
Donepezilo hidrochloridas yra specifinis grįžtamojo poveikio acetilcholinesterazės, kuri yra svarbiausia cholinesterazė smegenyse, inhibitorius. In vitro donepezilo hidrochloridas šį fermentą slopina daugiau kaip 1000 kartų stipriau nei butirilcholinesterazę (fermentą, kurio daugiausia yra už centrinės nervų sistemos ribų).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Alzheimerio demencija
Klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiems Alzheimerio liga sergantiems pacientams, kurie vartojo 5 mg arba 10 mg donepezilio dozes vieną kartą per parą, pusiausvyros apykaitos sąlygomis pasireiškė atitinkamai 63,6% ir 77,3% acetilcholinesterazės aktyvumo slopinimas, matuojant iš karto po dozės pavartojimo (išmatuota eritrocitų membranose). Nustatyta, kad donepezilo hidrochlorido sukeliamas acetilcholinesterazės (AchE) slopinimas raudonosiose kraujo ląstelėse yra susijęs su ADAS-Cog (jautrios skalės, kuri taikoma, tiriant pasirinktus pažinimo požymius) pokyčiais. Donepezilo hidrochlorido gebėjimas keisti pagrindinės neurologinės patologijos eigą netirtas. Taigi negalima teigti, kad donepezilis kokiu nors būdu veikia ligos progresavimą.

Atlikti keturi placebu kontroliuojamieji Alzheimerio ligos gydymo donepezilu veiksmingumo tyrimai: 2 tyrimai truko šešis mėnesius ir 2 vienerius metus.

Šešis mėnesius trukusio klinikinio tyrimo duomenimis, baigiant gydymą donepezilu, buvo atlikta analizė, kuriai taikyti trys veiksmingumo kriterijai: ADAS-Cog (pažinimo funkcijos įvertinimas), pokyčių įvertinimas pagal pokalbį su gydytoju ir dalyvaujant globėjams (angl. Clinician Interview Based Impression of Change with Caregiver Input, CIBIC+- bendrasis funkcijos įvertinimas) ir klinikinės demencijos vertinimo skalės mažoji skalė kasdienei veiklai įvertinti (gebėjimo orientuotis visuomeniniuose reikaluose, namuose, pomėgiuose ir mokėjimo pasirūpinti savimi įvertinimas).

Pacientai, kurie visiškai atitiko toliau nurodytus kriterijus, buvo laikomi tais, kuriems pasireiškė atsakas į gydymą.

Atsakas = 	ADAS-Cog pagerėjimas ne mažiau kaip 4 balais

	Nėra CIBIC+pablogėjimo

	Nėra pablogėjimo pagal klinikinės demencijos vertinimo skalės mažąją skalę kasdienei veiklai įvertinti

	
	Atsakas %

	
	Numatytų gydyti pacientų grupė
n = 365
	Įvertintų pacientų grupė
n = 352

	Placebo grupė

	10%
	10%

	5 mg donepezilo dozės grupė

	18% *
	18% *

	10 mg donepezilo dozės grupė

	21% *
	21% *


*	p < 0,05
**	p < 0,01

Vartojant donepezilą, statistiškai reikšmingai priklausomai nuo dozės padidėjo pacientų, kuriems pasireiškė atsakas į gydymą, dalis procentais.
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Absorbcija
Didžiausios koncentracijos plazmoje atsirado praėjus maždaug 3‑4 valandoms po vaistinio preparato pavartojimo per burną. Koncentracijos plazmoje ir plotas po kreive didėja proporcingai dozei. Galutinis pusinės eliminacijos periodas trunka maždaug 70 valandų, taigi vieną kartą per parą vartojant kartotines vaistinio preparato dozes, palaipsniui pasiekiama pusiausvyros apykaita. Apytiksliai pusiausvyros apykaita pasiekiama per 3 savaites nuo gydymo pradžios. Kai tik pasiekiama pusiausvyros apykaita, donepezilo hidrochlorido koncentracija ir su ja susijęs farmakodinaminis aktyvumas paros metu gali šiek tiek kisti.

Maistas neveikia donepezilo hidrochlorido absorbcijos.

Pasiskirstymas
Maždaug 95% donepezilo hidrochlorido prisijungia prie žmogaus plazmos baltymų. Veikliojo metabolito 6-O-desmetildonepezilo prisijungimas prie plazmos baltymų nežinomas. Donepezilo hidrochlorido pasiskirstymas įvairiuose organizmo audiniuose išsamiai neištirtas. Vis dėlto masės pusiausvyros tyrimo, atlikto su sveikais savanoriais vyrais, duomenimis, praėjus 240 valandų po vienos 5 mg žymėtojo 14C donepezilo hidrochlorido dozės pavartojimo maždaug 28% žymėtosios medžiagos iš organizmo neišsiskyrė. Tai rodo, kad donepezilo hidrochloridas ir (arba) jo metabolitai gali išlikti organizme ilgiau kaip 10 parų.

Biotransformacija/Eliminacija
Donepezilo hidrochloridas šalinamas nepakitęs su šlapimu ir metabolizuojamas citochromo P450 sistemoje į daugybę metabolitų, iš kurių ne visi nustatyti. Pavartojus vieną 5 mg žymėtojo 14C donepezilo hidrochlorido dozę, plazmos radioaktyvumas, matuojamas paskirtos dozės procentine dalimi, daugiausiai buvo susijęs su nepakitusiu donepezilo hidrochloridu (30%), 6-O-desmetildonepezilu (11% – tai vienintelis metabolitas, kurios aktyvumas panašus į donepezilo hidrochlorido), donepezil-cis-N-oksidu (9 %), 5-O-desmetildonepezilu (7%) ir 5-O-desmetildonepezilo junginiu su gliukuronidu (3%). Maždaug 57% visos suvartotos radioaktyvios medžiagos aptikta šlapime (17% nepakitusio donepezilo hidrochlorido pavidalu) ir 14,5% išmatose. Tai rodo, kad metabolizmas ir šalinimas su šlapimu yra pagrindiniai šio vaistinio preparato eliminacijos būdai. Duomenų, kurie rodytų donepezilo hidrochlorido ir (arba) jo metabolitų enterohepatinę recirkuliaciją, nėra.

Donepezilo koncentracija plazmoje sumažėja perpus maždaug per 70 valandų.

Ypatingos populiacijos
Lytis, rasė ar rūkymas kliniškai reikšmingos įtakos donepezilo hidrochlorido koncentracijai plazmoje neturi. Oficialių donepezilo farmakokinetikos tyrimų su sveikas senyvais ir Alzheimerio arba kraujagysline demencija sergančiais pacientais neatlikta. Vis dėlto vidutinė koncentracija tokių pacientų plazmoje yra labai panaši į jaunų sveikų savanorių.

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientų, kurie serga lengvu ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimu, organizme donepezilo pusiausvyros apykaitos koncentracijos būna didesnės. Vidutinis AUC padidėja 48%, o vidutinė Cmax 39% (žr. 4.2 skyrių).
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Dideli eksperimentiniai tyrimai su gyvūnais parodė, kad kai kuris šios medžiagos poveikis skiriasi nuo numatomo farmakologinio poveikio, kuris būdingas cholinerginiams stimuliatoriams (žr. 4.9 skyrių). Donepezilas nesukėlė mutageninio poveikio bakterijų ir žinduolių ląstelių mėginiuose. Esant ląstelėms aiškiai toksinėms koncentracijoms ir daugiau kaip 3000 kartų didesnėms už pusiausvyros apykaitos koncentracijas plazmoje, in vitro pastebėtas tam tikras klastogeninis poveikis. Taikant mikrobranduolių modelį pelėms in vivo, klastogeninio ar kitokio genotoksinio poveikio nepastebėta. Ilgalaikių kancerogeninio poveikio tyrimų su žiurkėmis ir pelėmis metu onkogeninio poveikio požymių nepastebėta.

Donepezilo hidrochloridas neveikė žiurkių vislumo ir nesukėlė teratogeninio poveikio žiurkėms ar triušiams, tačiau šiek tiek veikė negyvagimių atsivedimą ir ką tik atsivestų žiurkių išgyvenimą, kai žiurkėms veisimosi laikotarpiu buvo vartotos 50 kartų didesnės už žmonių vartojamas dozes (žr. 4.6 skyrių).
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Manitolis (E 421)
Mikrokristalinė celiuliozė
Mažai pakeista hidroksipropilceliuliozė
Bananų aromatinė medžiaga (maltodekstrinas, dekstrozė, sacharozė ir gumiarabikas)
Aspartamas (E 951)
Kalcio silikatas
Magnio stearatas
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Duomenys nebūtini.
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5 metai
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Laikyti gamintojo lizdinėje plokštelėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
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10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ir 100 burnoje disperguojamų tablečių OPA/Al/PVC plėvelės ir nulupamos PET/Al folijos lizdinėse plokštelėse kartono dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
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KRKA, d.d. Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	Yasnal 5 mg
N10 - LT/1/04/2383/001
N28 - LT/1/04/2383/002
N30 - LT/1/04/2383/003
N50 - LT/1/04/2383/004
N56 - LT/1/04/2383/005
N60 - LT/1/04/2383/006
N84 - LT/1/04/2383/007
N90 - LT/1/04/2383/008
N98 - LT/1/04/2383/009
N100 - LT/1/04/2383/010
	Yasnal 10 mg
N10 - LT/1/04/2383/011
N28 - LT/1/04/2383/012
N30 - LT/1/04/2383/013
N50 - LT/1/04/2383/014
N56 - LT/1/04/2383/015
N60 - LT/1/04/2383/016
N84 - LT/1/04/2383/017
N90 - LT/1/04/2383/018
N98 - LT/1/04/2383/019
N100 - LT/1/04/2383/020




[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. kovo 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. liepos 27 d.


[bookmark: _Toc129243250][bookmark: _Toc129243125]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. gruodžio 15 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS 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)

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

arba

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straße 5
27472 Cuxhaven
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
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Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Yasnal 5 mg burnoje disperguojamos tabletės
Yasnal 10 mg burnoje disperguojamos tabletės

donepezilo hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 5,22 mg donepezilo hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 5 mg donepezilo hidrochlorido, atitinkančio 4,56 mg donepezilo.
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 10,43 mg donepezilo hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 10 mg donepezilo hidrochlorido, atitinkančio 9,12 mg donepezilo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra aspartamo (E 951), gliukozės (dekstrozė) ir sacharozės.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Burnoje disperguojama tabletė

10 burnoje disperguojamų tablečių
28 burnoje disperguojamos tabletės
30 burnoje disperguojamų tablečių
50 burnoje disperguojamų tablečių
56 burnoje disperguojamos tabletės
60 burnoje disperguojamų tablečių
84 burnoje disperguojamos tabletės
90 burnoje disperguojamų tablečių
98 burnoje disperguojamos tabletės
100 burnoje disperguojamų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.

Nelieskite tablečių drėgnomis rankomis, kadangi tabletės gali suirti.

1.	Lizdinę plokštelę paimkite už kampų ir pagal perforacijas atsargiai atplėškite vieną lizdinės plokštelės dalį nuo kitų.
2.	Truktelėkite foliją už krašto ir ją visiškai nulupkite.
3.	Paimkite į ranką tabletę.
4.	Iš pakuotės išimtą tabletę iš karto padėkite ant liežuvio.

[image: PIKTOGRAMI]





Tabletė pradės irti, tada ją galima nuryti užgeriant arba neužgeriant vandeniu.


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

EXP (mm/MMMM)
Tinka iki (mm/MMMM)


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo lizdinėje plokštelėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Yasnal 5 mg
N10 - LT/1/04/2383/001
N28 - LT/1/04/2383/002
N30 - LT/1/04/2383/003
N50 - LT/1/04/2383/004
N56 - LT/1/04/2383/005
N60 - LT/1/04/2383/006
N84 - LT/1/04/2383/007
N90 - LT/1/04/2383/008
N98 - LT/1/04/2383/009
N100 - LT/1/04/2383/010

Yasnal 10 mg
N10 - LT/1/04/2383/011
N28 - LT/1/04/2383/012
N30 - LT/1/04/2383/013
N50 - LT/1/04/2383/014
N56 - LT/1/04/2383/015
N60 - LT/1/04/2383/016
N84 - LT/1/04/2383/017
N90 - LT/1/04/2383/018
N98 - LT/1/04/2383/019
N100 - LT/1/04/2383/020


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

yasnal 5 mg
yasnal 10 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Yasnal 5 mg burnoje disperguojamos tabletės
Yasnal 10 mg burnoje disperguojamos tabletės

donepezilo hidrochloridas


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



KRKA


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP (mm/MMMM)


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA



1. PALENKITE IR ATPLĖŠKITE
2. NULUPKITE


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Yasnal 5 mg burnoje disperguojamos tabletės
Yasnal 10 mg burnoje disperguojamos 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. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Yasnal ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Yasnal
3.	Kaip vartoti Yasnal
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Yasnal
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Yasnal ir kam jis vartojamas

Yasnal sudėtyje yra veikliosios medžiagos donepezilo hidrochlorido. Yasnal (donepezilo hidrochloridas) priklauso vaistų, vadinamų acetilcholinesterazės inhibitoriais, grupei.
Donepezilas padidina atminties funkcijai įtakos turinčios medžiagos (acetilcholino) koncentraciją smegenyse, nes lėtina acetilcholino suardymą.

Yasnal gydomi demencijos simptomai žmonėms, kuriems diagnozuota lengva ar vidutinio sunkumo Alzheimerio liga. Šie simptomai apima didėjantį atminties praradimą, sumišimą (minčių susipainiojimą) ir elgesio pakitimus, dėl ko sergantiems Alzheimerio liga tampa vis sunkiau ir sunkiau užsiimti įprastine kasdienine veikla.

Yasnal galima vartoti tik suaugusiems pacientams.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Yasnal

Yasnal vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija donepezilo hidrochloridui, piperidino junginiams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Yasnal, jeigu yra arba buvo:
· skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opų;
· priepuolių arba traukulių;
· širdies sutrikimas (pvz., nereguliarus arba labai sulėtėjęs širdies plakimas, širdies nepakankamumas, miokardo infarktas);
· širdies sutrikimas, vadinamas QT intervalo pailgėjimu, arba Jums praeityje buvo diagnozuoti tam tikri širdies ritmo sutrikimai, vadinami verpstine skilvelių tachikardija (Torsade de Pointes), arba kam nors iš jūsų šeimos narių diagnozuotas QT intervalo pailgėjimas;
· sumažėjęs magnio arba kalio kiekis kraujyje;
· astma arba kitokia lėtinė plaučių liga;
· kepenų funkcijos sutrikimas arba hepatitas;
· šlapinimosi pasunkėjimas arba lengva inkstų liga.
Taip pat pasakykite savo gydytojui jeigu esate nėščia arba manote, kad galbūt esate nėščia.

Vaikams ir paaugliams
Yasnal nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 metų amžiaus).

Kiti vaistai ir Yasnal
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant ir be recepto įsigyjamus vaistus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Tai taip pat taikoma vaistams, kuriuos galbūt vartosite ateityje, jei ir toliau vartosite Yasnal. Šie vaistai gali susilpninti ar sustiprinti Yasnal poveikį.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bent vieną iš šių rūšių vaistų:
· vaistų nuo širdies ritmo sutrikimų, pvz., amjodaroną, sotalolį;
· vaistų nuo depresijos, pvz., citalopramą, escitalopramą, amitriptiliną, fluoksetiną;
· vaistų nuo psichozės, pvz., pimozidą, sertindolą, ziprazidoną;
· vaistų nuo bakterinių infekcijų, pvz., klaritromiciną, eritromiciną, levofloksaciną, moksifloksaciną, rifampiciną;
· priešgrybelinių vaistų, pvz., ketokonazolą;
· kitų vaistų Alzheimerio ligos, pvz., galantaminą;
· skausmą malšinančių vaistų arba vaistų nuo sąnarių uždegimo, pvz., aspiriną, nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), pvz., ibuprofeną arba diklofenako natrio druską;
· anticholinerginių vaistų, pvz., tolterodiną;
· prieštraukulinių vaistų, pvz., fenitoiną, karbamazepiną;
· vaistų širdies ligai gydyti, pvz., chinidiną, beta adrenoblokatorių (propranololį ir atenololį);
· raumenis atpalaiduojančių vaistų, pvz., diazepamą, sukcinilcholiną;
· bendrųjų anestetikų;
· be recepto įsigyjamų vaistų, pvz., vaistažolių preparatų.

Jeigu Jums bus atliekama operacija taikant bendrinę nejautrą, turite pasakyti gydytojui ir anesteziologui, kad vartojate Yasnal, nes šis vaistas gali turėti įtakos anestetiko kiekiui, kurio reikės. 

Yasnal galima vartoti pacientams, sergantiems inkstų liga arba lengva ar vidutinio sunkumo kepenų liga. Jeigu sergate inkstų arba kepenų liga, iš anksto pasakykite gydytojui. Pacientams, kurie serga sunkia kepenų liga, Yasnal vartoti negalima.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui Jūsų globėjo vardą. Globėjas padės vartoti šį vaistą kaip nurodyta.

Yasnal vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Maistas neturi įtakos Yasnal poveikiui.
Yasnal negalima vartoti su alkoholiu, nes alkoholis gali pakeisti jo poveikį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Vartojant Yasnal, žindyti kūdikio negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Alzheimerio liga gali sutrikdyti gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus, taigi šia veikla užsiimti negalima, išskyrus atvejus, kai gydytojas pasako Jums, kad tai yra saugu.

Be to, šis vaistas gali sukelti nuovargį, galvos svaigulį ir raumenų mėšlungį. Jeigu jaučiate tokį poveikį, vairuoti ar valdyti mechanizmus negalima.

Yasnal sudėtyje yra
· Aspartamo (E 951)
Kiekvienoje Yasnal 5 mg tabletėje yra 0,75 mg aspartamo.
Kiekvienoje Yasnal 10 mg tabletėje yra 1,50 mg aspartamo.
Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija (FKU), retu genetiniu susirgimu, kai fenilaminas kaupiasi, nes organizmas negali jo pakankamai pašalinti.
· Gliukozės (dekstrozės )irsacharozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kiek Yasnal vartoti
Pradžioje rekomenduojama dozė yra 5 mg kiekvieną vakarą prieš einant miegoti.
Po vieno mėnesio gydytojas gali pasakyti, kad kiekvieną vakarą prieš einant miegoti gertumėte 10 mg dozę.
Jei imate sapnuoti neįprastus sapnus, košmarus arba darosi sunku užmigti (žr. 4 skyrių), gydytojas gali patarti Yasnal vartoti ryte.Priklausomai nuo šio vaisto vartojimo trukmės ir gydytojo rekomendacijų, Jūsų vartojamos tabletės stiprumas gali keistis. Didžiausia rekomenduojama dozė – kas vakarą po 10 mg.

Visada laikykitės gydytojo arba vaistininko patarimų, kaip ir kada vartoti vaistą.
Dozės nekeiskite be gydytojo patarimo.

Kaip vartoti šį vaistą
Yasnal burnoje disperguojamos tabletės yra trapios. Jų negalima išspausti per lizdinės plokštelės foliją, nes tokiu būdu tabletė būtų pažeista. Nelieskite tablečių drėgnomis rankomis, nes tabletės gali suirti. Tabletę išimkite iš plokštelės tokiu būdu:
1.	Lizdinę plokštelę paimkite už kampų ir pagal perforacijas atsargiai atplėškite vieną lizdinės plokštelės dalį nuo kitų.
2.	Truktelėkite foliją už krašto ir ją visiškai nulupkite.
3.	Paimkite į ranką tabletę.
4.	Iš pakuotės išimtą tabletę iš karto padėkite ant liežuvio.
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Tabletė per keletą sekundžių pradės irti, tada ją galima nuryti užgeriant arba neužgeriant vadeniu. Prieš padedant tabletę ant liežuvio, burna turi būti tuščia.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Yasnal nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 metų).

Ką daryti pavartojus per didelę Yasnal dozę
Tuoj pat kreipkitės į gydytoją arba į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių jeigu išgėrėte daugiau vaisto, negu Jums buvo paskirta. Su savimi į ligoninę pasiimkite visas likusiastabletes ir šį lapelį.

Galimi perdozavimo simptomai yra šie: pykinimas (blogumo jausmas) ir vėmimas, seilėtekis, prakaitavimas, retas širdies plakimas, kraujospūdžio sumažėjimas (apsvaigimas ir galvos svaigulys atsistojus), kvėpavimo sutrikimas, sąmonės netekimas ir priepuoliai arba traukuliai.

Pamiršus pavartoti Yasnal
Jeigu užmiršote išgerti vaisto, išgerkite kitą dozę įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą dozę. 

Jeigu pamiršote išgerti vaistą daugiau nei vieną savaitę, prieš toliau pradėdami vartoti bet kokį kitą vaistą, paskambinkite gydytojui.

Nustojus vartoti Yasnal
Nenutraukite tablečių vartojimo, kol tai padaryti nenurodys gydytojas. Nutraukus Yasnal vartojimą, gydomasis poveikis palaipsniui išnyks.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kiek laiko turite vartoti Yasnal
Jūsų gydytojas arba vaistininkas patars, kiek laiko reikia tęsti tablečių vartojimą. Jums reikės kartais pasitarti su gydytoju, kad peržiūrėtumėte gydymą ir įvertintumėte simptomus.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Apie šiuos šalutinius reiškinius pranešė žmonės, vartojantys Yasnal.
Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiškia kuris nors iš šių reiškinių, kol vartojate Yasnal.

Sunkus šalutinis poveikis
Turite nedelsdami pasakyti gydytojui, jeigu pastebėjote sunkų šalutinį poveikį. Gali prireikti skubiai suteikti medicininę pagalbą.
· Kepenų pažaida, pvz., kepenų uždegimas (hepatitas). Hepatito simptomai gali būti pykinimas ir vėmimas, apetito nebuvimas, bloga bendra savijauta, karščiavimas, niežėjimas, odos ir akių pageltimas, tamsios spalvos šlapimo išsiskyrimas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų).
· Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos. Opos simptomai gali būti pilvo skausmas ir diskomfortas (nevirškinimas) tarp bambos ir krūtinkaulio (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų).
· Kraujavimas į skrandį arba žarnas. Dėl to gali būti tamsios išmatos arba išmatose būti matomas šviežias kraujas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų).
· Priepuoliai arba traukuliai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų).
· Karščiavimas, sunkus raumenų sąstingis, prakaitavimas arba sąmonės pritemimas (sutrikimas, vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu) (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).
· Raumenų silpnumas, jautrumas arba skausmas ir, ypač, jeigu tuo pat metu jaučiatės prastai, Jums yra aukšta temperatūra arba Jūsų šlapimas tamsus. Tai gali sukelti neįprastas raumenų irimas, kuris gali būti pavojingas gyvybei ir sukelti inkstų problemas (ši būklė vadinama rabdomiolize) (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).

Dažnis nežinomas:
· Elektrokardiogramoje matomi širdies aktyvumo pakitimai, vadinami pailgėjusiu QT intervalu.
· Greitas, nereguliarus širdies plakimas, alpulys – tai gali būti gyvybei pavojingo sutrikimo, vadinamo verpstine skilvelių tachikardija (Torsade de Pointes), simptomai.

Kitas šalutinis poveikis

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų:
· Viduriavimas;
· Galvos skausmas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Raumenų mėšlungis;
· Nuovargis;
· Miego sutrikimai (nemiga);
· Peršalimas;
· Haliucinacijos (girdimi ir matomi reiškiniai, kurių nėra);
· Nenormalūs sapnai, įskaitant košmarus;
· Susijaudinimas;
· Agresyvus elgesys;
· Apalpimas;
· Galvos svaigulys;
· Nemalonūs jutimai pilve;
· Išbėrimas;
· Nemalonūs jutimai šlapinantis;
· Skausmas;
· Nelaimingi atsitikimai (pacientai gali būti linkę dažniau nukristi ir netyčia susižaloti).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Retas širdies plakimas;
· Seilių hipersekrecija.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Sustingimas, drebulys ar nekontroliuojami judesiai, ypač veido ir liežuvio, bet gali būti ir galūnių (ekstrapiramidiniai simptomai).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
-	Padidėjęs lytinis potraukis;
-	Pizos sindromas (būklė, kai nevalingai susitraukia raumenys, o kūnas ir galva nenormaliai pasvyra į vieną pusę).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotės po „Tinka iki“ arba ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti gamintojo lizdinėje plokštelėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Yasnal sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra donepezilo hidrochloridas.
Yasnal 5 mg. Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 5,22 mg donepezilo hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 5 mg donepezilo hidrochlorido, atitinkančio 4,56 mg donepezilo.
Yasnal 10 mg. Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 10,43 mg donepezilo hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 10 mg donepezilo hidrochlorido, atitinkančio 9,12 mg donepezilo.
· Pagalbinės medžiagos yra manitolis (E 421), mikrokristalinė celiuliozė, mažai pakeista hidroksipropilceliuliozė, bananų aromatinė medžiaga (maltodekstrinas, dekstrozė, sacharozė, gumiarabikas), aspartamas (E 951), kalcio silikatas ir magnio stearatas.

Yasnal išvaizda ir kiekis pakuotėje
5 mg tabletės yra baltos, apvalios, burnoje disperguojamos, nuožulniais kraštais, apytikriai 5,5 mm skersmens.
10 mg tabletės yra baltos, apvalios, burnoje disperguojamos, nuožulniais kraštais, apytikriai 7 mm skersmens.

Tiekiamos 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ir 100 burnoje disperguojamų tablečių lizdinių plokštelių dėžutės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

Gamintojas
KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

arba

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straße 5
27472 Cuxhaven
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergės kelias 4,
Užubalių km., Vilniaus r.
LT - 14013
Tel. + 370 5 236 27 40



Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Austrija, Suomija, Danija, Švedija
	Donepezil Krka

	Bulgarija, Estija, Latvija, Lenkija, Slovakija
	Yasnal Q-Tab

	Čekija
	Yasnal Oro Tab

	Portugalija
	Donepezilo Krka

	Rumunija, Slovėnija, Lietuva, Vokietija
	Yasnal




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-12-15.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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