Sp. zn. sukls244625/2022

Pribalova informace: informace pro pacienta

Yasnal Oro Tab 5 mg tablety dispergovatelné v ustech
Yasnal Oro Tab 10 mg tablety dispergovatelné v tistech
donepezili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Yasnal Oro Tab a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Yasnal Oro Tab uZivat
Jak se ptipravek Yasnal Oro Tab uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Yasnal Oro Tab uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Yasnal Oro Tab a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Yasnal Oro Tab obsahuje 1éCivou latku donepezili hydrochloridum. Ptipravek Yasnal Oro
Tab (donepezil-hydrochlorid) patfi do skupiny 1ékti zndmych jako inhibitory acetylcholinesterazy.
Donepezil zvySuje v mozku hladiny latky (acetylcholinu), ktera je zapojena do pamét'ovych funkci tim,
ze zpomaluje rozklad acetylcholinu.

Pripravek Yasnal Oro Tab je uréen k symptomatické 1é¢be (1€¢bé piiznakil) demence u pacientt, kterym
byla diagnostikovana mirna a stfedné zadvazna Alzheimerova choroba. Ptiznaky zahrnuji zvysujici se
ztratu paméti, zmatenost a zmény chovani. Nasledkem toho je pro pacienty s Alzheimerovou chorobou

vvvvvv

Ptipravek Yasnal Oro Tab je urcen k pouZiti pouze u dospélych pacienta.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Yasnal Oro Tab uZivat

Neuzivejte piipravek Yasnal Oro Tab:
- jestlize jste alergicky(a) na donepezil-hydrochlorid, na derivaty piperidinu nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uZzitim pfipravku Yasnal Oro Tab se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize mate nebo
jste mel(a):

- zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy,

- zachvaty nebo kiece,

- srdecni onemocnéni napf. nepravidelny nebo velmi pomaly srdecni tep, srde¢ni selhani, infarkt),
- onemocnéni srdce zvané ,,prodlouzeni QT intervalu® nebo urcity abnormalni srde¢ni rytmus
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zvany torsade de pointes nebo pokud ma nékdo z Vasi rodiny ,,prodlouzeny QT interval®,
- nizkou hladinu hoi¢iku nebo drasliku v krvi,

- astma nebo jinou dlouhodobou plicni chorobu,
- onemocnéni jater ¢i zanét jater,
- obtize s moc¢enim nebo mirn¢ tézkou poruchu funkce ledvin.

Rovnéz informujte svého 1ékare, pokud otéhotnite nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna.

Déti a dospivajici
Ptipravek Yasnal Oro Tab se nedoporucuje uzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Yasnal Oro Tab

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetn€ 1éka, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Plati to i pro léky, které mtzete zacit uzivat nékdy v budoucnosti, pokud budete pokracovat v uzivani
pripravku Yasnal Oro Tab. To proto, ze tyto léky mohou sniZovat nebo zvySovat G¢inek piipravku
Yasnal Oro Tab.

Zejména je dulezité, abyste svého Iékaie informoval(a), pokud uzivate ne¢ktery z nasledujicich druhd

1ekt:

- pripravky k 1é€b€ problémt se srde¢nim rytmem, napt. amiodaron, sotalol,

- pripravky k 1é¢b¢ deprese, napf. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin,

- pripravky k 1écbé psychézy, napt. pimozid, sertindol, ziprasidon,

- piipravky k 1écbé bakteridlnich infekci, napt. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin,

- protiplisiiové piipravky, napt. ketokonazol,

- jiné léky na Alzheimerovu chorobu, napft. galantamin,

- lé¢ivé pripravky ulevujici od bolesti nebo zanétu kloubd, napt. kyselina acetylsalicylova,

- anticholinergni 1éCivé ptipravky, napft. tolterodin,

- 1écivé pripravky k 1€cbé zachvati, napt. fenytoin, karbamazepin,

- 1é¢ivé pripravky k 1écbé srdenich onemocnéni, napi. betablokatory (propranolol a atenolol),

- svalova relaxancia (1éCivé ptipravky, které uvoliuji svaly), napt. diazepam, sukcinylcholin,

- celkova anestetika,

- 1é¢ivé pripravky dostupné bez Iékaiského predpisu, napt. rostlinné ptipravky.

Jestlize mate podstoupit operaci, ktera vyzaduje celkovou anestezii (znecitlivéni), je titeba oznamit
svému lékafi a anesteziologovi, ze uzivate pripravek Yasnal Oro Tab. To proto, ze Vas Iék mize
ovlivnit mnozstvi potiebného anestetika.

Ptipravek Yasnal Oro Tab se miiZze uzivat u pacientli s poruchou funkce ledvin nebo s lehkou az stiedné
tézkou poruchou funkce jater. Informujte svého 1ékare, ze mate poruchu ledvin nebo jater. Pacienti s
tézkou poruchou funkce jater nesmi piipravek Yasnal Oro Tab uzivat.

Sdélte svému I€kari ¢i 1ékarnikovi jméno osoby, ktera o Vas bude pecovat. Vas pecovatel Vam pomuze
uzivat 1€k tak, jak ho predepsal 1ékafr.

Piipravek Yasnal Oro Tab s jidlem, pitim a alkoholem

Jidlo neovlivituje U¢inek ptipravku Yasnal Oro Tab.

Ptipravek Yasnal Oro Tab se nesmi uzivat soubézn¢ s alkoholem, protoze alkohol mlize zménit jeho
ucinek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
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se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.
Pii uzivani ptipravku Yasnal Oro Tab nemate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Alzheimerova choroba miize ovliviiovat Vasi schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje a Vy
nesmite tyto ¢innosti vykonavat, dokud Vam Vas Iékat nefekne, Ze je to pro Vas bezpecné.

Vas 1ék miize také zptisobovat unavu, zévrat' a svalové kiece. Jestlize na sobé pozorujete néktery
z téchto piiznakl, nesmite fidit motorové vozidlo ani obsluhovat stroje.

Pripravek Yasnal Oro Tab obsahuje:

- Aspartam (E 951)
Pripravek Yasnal Oro Tab 5 mg obsahuje 0,75 mg aspartamu v jedné tablet¢.
Ptipravek Yasnal Oro Tab 10 mg obsahuje 1,5 mg aspartamu v jedné tablete.
Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mtze byt $kodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

- Glukosa (dextrosa) a sacharosa
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Yasnal Oro Tab uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesne podle pokynil svého 1ékate nebo l1€kéarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jakou davku pripravku Yasnal Oro Tab mate uzivat

Na zacatku 1éCby je doporucena davka 5 mg kazdy vecer pied spanim.

Po mésici Vam muze Iékar fici, Ze mate uzivat 10 mg kazdy vecer pred spanim.

Pokud se u Vas objevi abnormalni sny, nocni miiry nebo potize se spankem (viz bod 4), miize Vam l¢kar
doporudit uzivat piipravek Yasnal Oro Tab rano.

Davka, kterou budete uzivat, se miize ménit v zavislosti na délce trvani 1é¢by a na tom, co Vam doporuci
Vas lékat. Maximalni doporucena davka je 10 mg kazdy vecer.

Vzdy dodrzujte radu 1ékare nebo Iékarnika ohledné zplsobu a doby uzivani Vaseho 1€ku. Nemeénte svoji
davku bez porady s lékarem.

Jak se Vas pripravek uzZiva

Tablety dispergovatelné (rozpustné) v ustech pripravku Yasnal Oro Tab jsou kiehké. Nemaji se
protlacovat folii vnitiniho obalu, protoZe se tim mohou poskodit. Nedotykejte se tablety vlhkou rukou,
protoZe by se tableta mohla rozpadnout. Vyjméte tabletu z obalu nasledujicim zptsobem:

1. Uchopte blistr za hrany a odd¢lte jednu bunku blistru od zbytku opatrnym tahem podél perforace.
2. Tahnéte za oznacenou hranu folie a folii upln€ odloupnéte.

3. Vyklopte tabletu do Vasi dlané.

4 Jakmile vyjmete tabletu z obalu, poloZte si ji na jazyk.




V prubéhu nékolika sekund se tableta za¢ne v tstech rozpadat a nasledné ji mizete spolknout spolu
s vodou nebo bez vody. Usta maji byt pfed poloZenim tablety na jazyk prazdna.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Yasnal Oro Tab neni doporucen k 1écbé déti a dospivajicich (mladsich 18 let).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Yasnal Oro Tab, nezZ jste mél(a)
Jestlize uzijete vice 1€ku, nez jste mél(a), ihned kontaktujte Vaseho 1ékatre nebo nejblizs§i pohotovostni
sluzbu. Vezmeéte si s sebou krabicku se zbyvajicimi tabletami.

Ptiznaky ptfedavkovani mohou zahrnovat nevolnost a zvraceni, slinéni, poceni, pomalou srde¢ni
frekvenci, nizky krevni tlak (to¢eni hlavy nebo zavrat’ pfi vstavani), dychaci problémy, ztratu védomi a
zachvaty nebo kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Yasnal Oro Tab
Jestlize jste zapomnél(a) uzit VAs 1€k, uzijte dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize zapomenete uzit svlij 1€k po dobu delsi nez jeden tyden, kontaktujte svého 1ékare dfive, nez
budete v uzivani pokracovat.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Yasnal Oro Tab
Nepftestavejte v uzivani tablet, dokud Vam to netekne 1ékar. Jestlize prestanete uzivat ptipravek Yasnal
Oro Tab, bude se piinos 1é¢by postupné ztracet.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

Jak dlouho mate uzivat pripravek Yasnal Oro Tab
Vas 1ékar nebo lIékarnik Vam poradi, jak dlouho mate pokracovat v uzivani Vasich tablet. Bude nutné
obcas navstivit Vaseho lékare, ktery zkontroluje Vasi 1écbu a vyhodnoti Vase ptiznaky.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Naésledujici nezddouci Gcinky byly hlaSeny u pacienti pii uzivani piipravku Yasnal Oro Tab.

Sdélte svému lékaii, pokud budete mit néktery z nasledujicich uéinkdé pfi uZivani pfipravku
Yasnal Oro Tab.

Zavazné nezadouci ucinky:

Pokud se u Vas vyskytnou uvedené zdvazné nezddouci ucinky, musite to neprodlené sd€lit svému lékati.

Muizete potiebovat okamzitou lékatskou pomoc.

- poskozeni jater, napt. hepatitida (zanét jater). Priznaky hepatitidy jsou nevolnost nebo zvraceni,
ztrata chuti k jidlu, pocit celkové nepohody, horecka, svédéni, zazloutnuti kiize a o¢i, a ztmavnuti
moci (postihuje 1 az 10 pacientti z 10 000)

- zalude¢ni nebo duodenalni (dvanactnikové) viedy. Piiznaky viedt jsou bolest Zaludku
a diskomfort (zazivaci potize) pocitované mezi pupkem a hrudni kosti (postihuje 1 az 10 pacientti
z 1 000)

- krvaceni v zaludku nebo stfevech. To mize zpisobit, ze budete mit cernou dehtovitou stolici nebo
viditelné krvaceni z kone¢niku (postihuje 1 az 10 pacientd z 1 000)

- zachvaty nebo kiece (postihuje 1 az 10 pacientt z 1 000)
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- horecka se svalovou ztuhlosti, pocenim nebo poruchami védomi (onemocnéni zvané
»Neurolepticky maligni syndrom®) (postihuje mén¢ nez 1 pacienta z 10 000)

- slabost, citlivost nebo bolest svalli, a zejména pokud se zaroven necitite dobfe, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc. Tyto ucinky mohou byt zplsobeny abnormdlnim rozpadem
svalstva (stav zvany rabdomyolyza), ktery Vas miZe ohrozovat na zivot¢ a miize vést
k onemocnéni ledvin (postihuje méné nez 1 pacienta z 10 000).

Frekvence ..neni znamo*:

- zmény srde¢ni aktivity, které 1ze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané prodlouzeny
QT interval

- zrychleny, nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, které mohou byt ptfiznakem Zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes.

Dalsi nezadouci uéinky

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
- prijem

- bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientt):

- svalové kiece

- unava

- nespavost (potize se spanim)

- bézné nachlazeni

- halucinace (vidéni a slySeni véci, které tady ve skute¢nosti nejsou)
- neobvyklé sny zahrnujici no¢ni miiry

- neklid (agitovanost)

- agresivni chovani

- mdloby

- zévrat’

- nepfijemny pocit v oblasti bficha

- vyrazka

- neschopnost udrzet mo¢ (inkontinence)

- bolest

- urazy (pacienti mohou byt vice nachylni k padani a ndhodnym zranénim)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
- zpomaleni srde¢ni frekvence
- hypersekrece slin.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):
- ztuhlost, tfes nebo nekontrolované pohyby, zejména obliceje a jazyka, ale také koncetin
(extrapyramidové ptiznaky).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji uréit):

- zvysené libido, hypersexualita

- Pisa syndrom (stav zahrnujici mimovolni kontrakce (staZeni) svali s abnormalnim ohnutim téla
a hlavy na jednu stranu).

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10



Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Yasnal Oro Tab uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Yasnal Oro Tab obsahuje

- Lécivou latkou je donepezili hydrochloridum.
Yasnal Oro Tab 5 mg: Jedna tableta dispergovatelna v tustech obsahuje donepezili
hydrochloridum monohydricum 5,22 mg, odpovidajici donepezili hydrochloridum 5 mg,
odpovidajici donepezilum 4,56 mg.
Yasnal Oro Tab 10 mg: Jedna tableta dispergovatelnd v tstech obsahuje donepezili
hydrochloridum monohydricum 10,43 mg, odpovidajici donepezili hydrochloridum 10 mg,
odpovidajici donepezilum 9,12 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa, ¢astecné substituovana
hydroxypropylcelulosa, bananové aroma (maltodextrin, dextrosa, sacharosa, arabska guma),
aspartam (E 951), kfemicitan vapenaty a magnesium-stearat.

Jak pripravek Yasnal Oro Tab vypada a co obsahuje toto baleni
Smg tablety: bilé kulaté tablety dispergovatelné v ustech, se zkosenymi hranami, primér cca 5,5 mm.
10mg tablety: bilé kulaté tablety dispergovatelné v tstech, se zkosenymi hranami, primér cca 7 mm.

Tablety jsou baleny v blistrech do krabi¢ek po 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 nebo 100 tabletach
dispergovatelnych v tstech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8000 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, D-27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nizev ¢lenského statu Néazev 1é¢ivého pripravku
Bulharsko Yasnal Q-Tab 5/10 mg
Ceska republika Yasnal Oro Tab
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Dansko

Donepezil Krka 5/10 mg orodispersible tablets

Estonsko Yasnal Q-Tab 5/10 mg

Finsko Donepezil Krka 5/10 mg orodispersible tablets
Litva Yasnal Q-Tab5/10 mg orodispersible tablets
Lotyssko Yasnal Q-Tab 5/10 mg orodispersible tablets
Némecko Yasnal TAD 5/10 mg

Polsko Yasnal Q-Tab

Portugalsko Donepezilo Krka 5/10 mg orodispersible tablets
Rakousko Donepezil Krka 5/10 mg schmelztabletten
Rumunsko Yasnal 5/10 mg orodispersible tablets

Slovenska republika

Yasnal Q-Tab 5/10 mg

Slovinsko

Yasnal 5/10 mg orodispersible tablets

Svédsko

Donepezil Krka 5/10 mg orodispersible tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 12. 2022.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho

ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).




