Sp. zn. sukls406296/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

Donepezil Sandoz DISTAB 10 mg tablety dispergovatelné v ustech
donepezili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist
Znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, I€karnika nebo zdravotni
sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ubliZit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli
nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Donepezil Sandoz DISTAB a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Donepezil Sandoz DISTAB
uzivat

3. Jak se pripravek Donepezil Sandoz DISTAB uziva

4. Mozné nezédouci uinky

5. Jak ptipravek Donepezil Sandoz DISTAB uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1.  Co je pripravek Donepezil Sandoz DISTAB a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Donepezil Sandoz DISTAB patii do skupiny 1ékt zvanych inhibitory
acetylcholinesterazy. Donepezil zvySuje v mozku hladinu latky nazyvané acetylcholin
(kterd se ucastni funkci paméti) tim, ze zpomaluje odbourdvani acetylcholinu.

Ptipravek Donepezil Sandoz DISTAB se pouziva k 1é¢bé priznakli demence u pacientt,
u nichz byla zji$téna mirna az stfedné t€zka forma Alzheimerovy nemoci. Pfiznaky
zahrnuji zhorSujici se vypadky paméti, zmatenost a zmény chovani. Kvuli témto
pfiznakiim mohou pacienti stale hiife vykonavat bézné kazdodenni ¢innosti.

Ptipravek je urcen pouze k 1écbé dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Donepezil Sandoz
DISTAB uzivat

Neuzivejte pripravek Donepezil Sandoz DISTAB
Jestlize jste alergicky(a):
¢ na donepezil-hydrochlorid nebo
¢ na derivaty piperidinu, které jsou latky ptibuzné donepezilu nebo



e na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Donepezil Sandoz DISTAB se porad'te se svym lékafem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou. Pokud se Vas tyka cokoli z nésledujiciho seznamu,
m¢el(a) byste Vy, nebo Vas pecovatel informovat svého/Vaseho lékaie nebo
lékarnika:

e Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy

e zachvaty nebo kiece (donepezil miize zachvaty vyvolat)

e onemocnéni srdce (napf. nepravidelny nebo velmi pomaly srde¢ni tep, srdeCni
selhani, infarkt)

e onemocnéni srdce zvané ,,prodlouzeni QT intervalu® nebo uréity abnormalni
srde¢ni rytmus zvany torsade de pointes nebo pokud ma nékdo z Vasi rodiny
,prodlouzeny QT interval*

¢ nizkou hladinu hot¢iku nebo drasliku v krvi

e astma nebo jiné dlouhodobé plicni onemocnéni

e problémy s jatry nebo zanét jater

e obtize pfi moceni nebo mirné onemocnéni ledvin.

Takeé informujte svého lékare, pokud jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt
téhotna.

Déti a dospivajici
Ptipravek Donepezil Sandoz DISTAB neni urcen pro déti a dospivajici (do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Donepezil Sandoz DISTAB

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v
neddvné dobé uZzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje také 1éky, které
Vam neptedepsal 1ékar, ale zakoupili jste je sami v 1€karn€ a plati to i pro 1éky, které
budete uzivat v budoucnu, pokud budete pokracovat v uZivani ptipravku Donepezil
Sandoz DISTAB. Dlivodem je, Ze tyto léky mohou zeslabovat ¢i zesilovat G¢inky
ptipravku Donepezil Sandoz DISTAB.

Zejména je dulezité, abyste svého lékare informoval(a), pokud uzivate néktery z
nasledujicich druhti 1é€ivych piipravki:

e jiné pripravky k 1é€bé Alzheimerovy choroby, napf. galantamin

o piipravky k 1écbé bolesti nebo zanétu kloubti, napt. kyselina acetylsalicylova,

-----

diklofenaku
¢ anticholinergika, napft. tolterodin pouZivany k 1écbé inkontinence
e piipravky k 1é¢bé bakterialnich infekci, napf. klarithromycin, erythromycin,
levofloxacin, moxifloxacin, rifampicin
protiplisiiové ptipravky, napt. ketokonazol
ptipravky k 1é€bé deprese, napf. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin
ptipravky k 1é¢bé psychdzy, napt. pimozid, sertindol, ziprasidon
ptipravky k 1é¢bé epilepsie, napt. fenytoin, karbamazepin
ptipravky k 1é€bé problémi se srde¢nim rytmem, napt. amiodaron, sotalol
ptipravky k 1é€bé onemocnéni srdce, napt. chinidin, betablokétory (propanolol a
atenolol)
o pfipravky ke sniZeni svalového napéti, napt. diazepam, suxamethonium



e celkova anestetika pouzivana k znecitlivéni
o piipravky, které jsou dostupné bez I¢katského predpisu, napf. rostlinné
piipravky.

Mate-li podstoupit operaci v celkové anestezii (narkoze), informujte svého Iékare a
anesteziologa, ze uzivate ptipravek Donepezil Sandoz DISTAB. Muze byt potieba
upravit mnozstvi anestetika.

Ptipravek Donepezil Sandoz DISTAB mohou uzivat pacienti s onemocnénim ledvin a
mirnym az sttednim onemocnénim jater. Trpite-li onemocnénim jater ¢i ledvin,
informujte co nejdiive svého 1ékare. Pacienti se zdvaznym onemocnénim jater nesmi
piipravek Donepezil Sandoz DISTAB uzivat.

Informujte svého Iékaie nebo 1¢karnika o jméné Vaseho peCovatele. Vas pecovatel Vam
pomuze uzivat Vas Iék tak, jak je predepsano.

Pripravek Donepezil Sandoz DISTAB s jidlem, pitim a alkoholem
Uzivani ptipravku Donepezil Sandoz DISTAB neni piijmem potravy ovlivnéno.

Pti uzivani ptipravku Donepezil Sandoz DISTAB se nedoporucuje pozivat alkohol,
protoze miize meénit ucinek 1éCby.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Donepezil Sandoz DISTAB se nesmi uzivat béhem kojeni.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento
pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha strojii

Alzheimerova nemoc muze snizit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nesmite
provadét tyto ¢innosti, pokud Vam lékat vyslovné nepotvrdil, Ze jsou pro Vas bezpecné.
Tento 1ék mize zptisobovat inavu, zavraté a svalové kiece, zejména na zacatku 1éCby
nebo po zvyseni davky. Jestlize se u Vas tyto pfiznaky projevi, nesmite fidit a
obsluhovat stroje.

Donepezil Sandoz DISTAB obsahuje aspartam a sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 8,4 mg aspartamu v jedné tableté dispergovatelné

v ustech.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. MtZe byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je
vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v té€le hromadi fenylalanin, protoZe ho télo
nedokéze spravné odstranit.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to
zZnamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Donepezil Sandoz DISTAB uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynia svého Iékare. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem. Obvykla davka je:



Dospéli a starsi pacienti
e Uvodni davka: 5 mg veéer pied spanim, coZ je davka, ktera neni u tohoto
piipravku dosazitelna. K zah4jeni 1é¢by jsou k dispozici jiné piipravky se
stejnou lécivou latkou.
e Po jednom mésici: ddvku je mozno zvysit na 1 tabletu dispergovatelnou
v ustech vecer pred spanim.
e Nejvyssi davka: 1 tableta dispergovatelna v tstech vecer pred spanim.

Bez porady s Iékafem svou davku neméiite.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Muzete uzivat obvyklou davku, ktera je uvedena v predchozim textu. Neni nutna uprava
davkovani.

Pacienti s mirnou az stredné vaznou poruchou funkce jater
Lékar pted zvySenim davky ovéii, jak ptipravek Donepezil Sandoz DISTAB snasite.

Pacienti se zavaznou poruchou funkce jater
Lékat rozhodne, jestli je pro Véas piipravek Donepezil Sandoz DISTAB vhodny.
Pacienti se zavaznym onemocnénim jater by neméli donepezil uZivat.

Zpusob podani
Tabletu dispergovatelnou v ustech uzivejte vecer, nez jdete spat, nezavisle na jidle.

Tabletu vloZzte na jazyk a nechte ji rozpustit, a poté ji polknéte bez zapiti nebo ji zapijte
vodou podle toho, co Vam Iépe vyhovuje.

Pokud se u Vas objevi abnormalni sny, no¢ni miry nebo potize se spankem (viz bod 4), mtize
Vam lékar doporucit uzivat piipravek Donepezil Sandoz DISTAB rano.

Délka lécby

Vs I¢kat nebo 1€karnik Vam poradi, jak dlouho mate pokracovat v uzivani tablet.
Béhem lécby jsou nutné pravidelné kontroly ke zhodnoceni pribéhu Vasi 1écby a
Vasich ptiznak.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Donepezil Sandoz DISTAB, neZ jste mél(a)
NEUZIVEIJTE vice nez 10 mg donepezil-hydrochloridu denné.

Jestlize uzijete vice, nez byste m¢l(a), ihned informujte svého Iékate nebo kontaktujte
pohotovostni sluzbu. Vezméte s sebou krabicku se zbylymi tabletami a pfibalovou
informaci ptipravku Donepezil Sandoz DISTAB, aby I€kat védé¢l, co jste uzil(a).
Ptiznaky pfedavkovani zahrnuji nevolnost, zvraceni, slinéni, poceni, pomaly srde¢ni
tep, nizky krevni tlak (toCeni hlavy nebo zavrat’ pii vstavani), dychaci obtize, ztratu
védomi a zachvaty nebo kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Donepezil Sandoz DISTAB

Jestlize si zapomenete vzit tabletu dispergovatelnou v ustech, vezméte si ji nasledujici
den v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Pokud zapomenete uZzivat tablety déle nez tyden, kontaktujte svého 1ékate dfive, nez si
vezmete jakoukoli dalsi davku.



JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Donepezil Sandoz DISTAB
Neptestavejte uzivat tento 1€k bez doporuceni 1ékate. V ptipad€ ukonceni 1écby mohou
postupné vymizet piiznivé ucinky 1€cby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
l¢kate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky:

Ihned oznamte svému lékari, pokud se u Vés objevi nize uvedené zdvazné nezadouci
ucinky.

Je mozné, ze budete potiebovat rychlou Iékafskou pomoc.

e Porucha funkce jater (napt. zanét jater). Pfiznaky zanétu jater jsou pocit na zvracent,
zvraceni, ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit nemoci, horecka, svédéni, zezloutnuti ktize
a o¢niho bélma a tmava mo¢ (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd).

e Tvorba zaludeCnich a dvanactnikovych viedd. Priznaky tvorby viedu jsou bolest a
nepiijemny pocit v oblasti bficha, pocitovany mezi pupkem a hrudni kosti (mohou
postihnout az 1 ze 100 pacientt).

e Krvaceni do zaludku ¢i stfev. To miize zpisobit vyluCovani cerné stolice nebo
krvaceni z kone¢niku (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl).

e Zachvaty nebo kiece (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti).

e Horecka soucasné se svalovou ztuhlosti, pocenim nebo poruchou védomi (ptiznaky
stavu nazyvaného neurolepticky maligni syndrom) (mohou postihnout az 1 z 10 000
pacientll).

e Slabost, citlivost nebo bolest svalil, a zejména pokud se zarovei necitite dobte, mate
vysokou teplotu nebo mate tmavou moc. Tyto ufinky mohou byt zplisobeny
abnormalnim rozpadem svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas mize
ohroZovat na Zivot¢ a miZe vést k onemocnéni ledvin (mohou postihnout az 1 z
10 000 pacientt).

Dalsi nezadouci ucinky, které mohou nastat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
e prijem
e nevolnost
e Dbolest hlavy

Casté (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10)
e svalové kiece

Uunava

nespavost (poruchy spanku)

bézné nachlazeni

ztrata chuti k jidlu



¢ halucinace (vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou skutecné)
e neobvyklé sny a no¢ni mury

e neklid

e agresivni chovani

e mdloby

e zavraté

e nepiijemny pocit v zaludku
e zvraceni

e vyrazka

e svédeni

e nekontrolovatelné moceni
e Dbolest

e urazy (pacienti mohou byt vice nachylni k pAdim ¢i traziim)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
e zpomaleny srde¢ni tep
e mirné zvySeni hladiny svalového enzymu kreatinkinazy pti vySeteni krve
e nadmérnd tvorba slin.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
e tfes, ztuhlost nebo nekontrolovatelné pohyby, zejména obliceje a jazyka, ale i
koncetin
e poruchy srdecniho rytmu

Frekvence ,,neni znamo*:
e zmeény srdeCni aktivity, které 1ze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané
prodlouzeny QT interval
e zrychleny, nepravidelny srdec¢ni tep, mdloby, které mohou byt ptiznakem Zzivot
ohroZzujiciho stavu znamého jako torsade de pointes
e zvySené libido, hypersexualita
e Pisa syndrom (stav zahrnujici mimovolni kontrakce (stazeni) svalll s abnormalnim
ohnutim téla a hlavy na jednu stranu).

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete
hlasit také ptimo prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto piipravku.

5.  Jak pripravek Donepezil Sandoz DISTAB uchovavat
Uchovavejte tento 1éCivy pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na
blistru nebo na Stitku plastikové 1ékovky za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti 6 mésict od prvniho otevieni plastikové
lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Donepezil Sandoz DISTAB obsahuje
Lécivou latkou je donepezili hydrochloridum (donepezil-hydrochlorid).
Jedna tableta obsahuje donepezili hydrochloridum 10 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

Aspartam (E 951)

Sodna siil kroskarmelosy

Zluty oxid Zelezity (E 172)
Magnesium-stearat

Mannitol (E 421)
Mikrokrystalické celulosa
Aroma maty peprné

Bezvody, koloidni oxid kiemicity
Monohydrat siranu zine¢natého

Jak pripravek Donepezil Sandoz DISTAB vypada a co obsahuje toto baleni
Donepezil Sandoz DISTAB jsou Zluté, slabé skvrnité, kulaté, ploché tablety
dispergovatelné v ustech s vyrazenym ,,10° na jedné stran¢ a hladké na stran¢ druhé.

Tablety dispergovatelné v ustech jsou baleny v Alu/PVC/ACLAR blistrech vlozenych
do papirovych krabi¢ek nebo do HDPE lahvicek s PP sroubovacimi uzavéry.

Velikost baleni:

Blistr: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 nebo 120 tablet dispergovatelnych
v ustech.

Lahvicka: 100 tablet dispergovatelnych v ustech.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.o., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceskéa republika

Vyrobce
Lek S.A., Strykow, Polsko (vyrobni misto Warszawa)

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Donepezil Sandoz 10 mg orodispergeerbare tabletten

Ceska republika: Donepezil Sandoz DISTAB

Francie: Donepezil Sandoz 10 mg, comprimé orodispersible

Rakousko: Donepezil — HC1 Sandoz 10 mg - Schmelztabletten

Spanélsko: Donepezilo Flas Sandoz 10 mg comprimidos bucodispersables EFG
Svédsko: Donepezil Sandoz 10 mg munsonderfallande tablett

Velka Britanie: Donepezil 10 mg Orodispersible Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 6. 2026



