Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Donepezilo toLife 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Donepezilo toLife 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de donepezilo

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
mencionados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Donepezilo toLife e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Donepezilo toLife
3. Como tomar Donepezilo toLife

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Donepezilo toLife

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que ¢é Donepezilo toLife e para que ¢é utilizado

Donepezilo toLife contém a substancia ativa cloridrato de donepezilo. Donepezilo toLife
(cloridrato de donepezilo) pertence a um grupo de medicamentos designados por
inibidores da acetilcolinesterase. O donepezilo aumenta os niveis de uma substincia
(acetilcolina) no cérebro envolvida na memoria através da diminuicao da decomposicao
da acetilcolina.

E utilizado no tratamento de sintomas de deméncia em pessoas a quem foi diagnosticada
doenca de Alzheimer, ligeira a moderadamente severa. Os sintomas incluem perda
crescente de memoria, confusdo e alteracdes comportamentais. Como resultado, os
doentes com doenca de Alzheimer apresentam dificuldades cada vez maiores em executar
as suas atividades didrias normais.

Donepezilo toLife destina-se apenas para utilizacdo em doentes adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Donepezilo toLife

Nao tome Donepezilo toLife

- se tem alergia ao cloridrato de donepezilo, ou aos derivados da piperidina ou a qualquer

outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaucoes



Antes de tomar Donepezilo toLife, fale com seu médico ou farmacéutico se tem ou ja
teve:

- tlceras no estobmago ou duodenais

- ataques epiléticos ou convulsdes

- uma doenga cardiaca (tal como batimento cardiaco irregular ou muito lento,
insuficiéncia cardiaca, enfarte do miocardio)

- uma doenca cardiaca denominada «QT longo» ou antecedentes pessoais de
determinados ritmos cardiacos anormais chamados «torsade de pointes» ou se alguém da
sua familia tiver «QT longo»

- niveis baixos de magnésio ou potdssio no sangue

- asma ou outra doenca pulmonar prolongada

- problemas de figado ou hepatite

- dificuldade em urinar ou doenca renal ligeira

Informe também o seu médico se estiver gravida ou pensa que pode estar gravida.

Criancas e adolescentes
A utilizacdo de Donepezilo toLife em criangas e adolescentes (idade inferior a 18 anos)
nao ¢ recomendada.

Outros medicamentos e Donepezilo toLife

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos que nao lhe foram
prescritos pelo seu médico mas que tenha comprado numa farmacia. Também se aplica a
medicamentos que possa vir a tomar no futuro caso continue a tomar Donepezilo toLife.
Tal deve-se ao facto de estes medicamentos poderem diminuir ou aumentar os efeitos de
Donepezilo toLife.

Em particular, ¢ importante que informe o seu médico se estiver a tomar algum dos
seguintes tipos de medicamento:

- medicamentos para problemas de ritmo cardiaco, por exemplo, amiodarona, sotalol

- medicamentos para a depressdo, por exemplo citalopram, escitalopram, amitriptilina,
fluoxetina

- medicamentos para a psicose, por exemplo, pimozida, sertindole, ziprasidona

- medicamentos para infegdes bacterianas, por exemplo, claritromicina, eritromicina,
levofloxacina, moxifloxacina, rifampicina

- medicamentos antifungicos, por exemplo cetoconazol

- outros medicamentos para a doenca de Alzheimer, por exemplo galantamina

- medicamentos para a dor ou tratamento da artrite por exemplo acido acetilsalicilico,
anti-inflamatorios nao-esteroides (AINEs) como ibuprofeno ou diclofenac sédico

- medicamentos anticolinérgicos, por exemplo tolterrodina

- anticonvulsivantes, por exemplo fenitoina, carbamazepina

- medicamentos para uma doenca cardiaca, por exemplo quinidina, bloquedores-beta
(propranolol e atenolol)

- relaxantes musculares, por exemplo diazepam, succinilcolina

- anestésicos gerais



- medicamentos obtidos sem receita médica, por exemplo medicamentos a base de
plantas

Se for submetido a uma intervengdo cirtrgica para a qual seja necessaria anestesia geral,
informe o seu médico e o anestesista que esta a tomar Donepezilo toLife. Tal deve-se ao
facto de Donepezilo toLife poder afetar a quantidade de anestésico necessaria.

Donepezilo toLife pode ser utilizado em doentes com doenga renal ou doenca hepatica
ligeira a moderada. Informe o seu médico se tem doenca renal ou hepatica. Os doentes
com doenga hepatica grave ndo devem tomar Donepezilo toLife.

Informe o seu médico ou farmacéutico sobre quem ¢ o seu prestador de cuidados de
saude. O seu prestador de cuidados de saude poderd ajudé-lo a tomar a medicacao
conforme lhe foi receitada pelo seu médico.

Donepezilo toLife com alimentos, bebidas e alcool

Os alimentos nao influenciam o efeito de Donepezilo toLife.

Donepezilo toLife ndo deve ser tomado com alcool, pois o éalcool pode alterar o seu
efeito.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Donepezilo toLife ndo deve ser tomado durante a amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

A doenca de Alzheimer pode prejudicar a conducdo de veiculos ou comprometer a
capacidade de utilizar maquinas e ndo devera desempenhar estas atividades exceto se o
seu médico lhe disser que € seguro fazé-lo.

Adicionalmente, este medicamento pode causar cansago, tonturas e caibras musculares.
Se for afetado por algum destes sintomas ndo devera conduzir ou operar maquinas.

Donepezilo toLife contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Donepezilo toLife

Que quantidade deve tomar de Donepezilo toLife?

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. Inicialmente, a dose
recomendada ¢ de 5 mg (um comprimido branco) todas as noites. Se tiver sonhos
anormais, pesadelos ou dificuldade em dormir (ver seccao 4), o seu médico podera
aconselha-lo a tomar Donepezilo toLife de manha. Ao fim de um més, o seu médico
podera aumentar-lhe a dose para 10 mg (um comprimido amarelo) todas as noites.



A dose a tomar pode variar consoante a duragao do tratamento e da recomendagdo do seu
médico. A dose méxima recomendada ¢ de 10 mg por noite.
Nao altere a dose sem indicacao do seu médico.

Como tomar o medicamento
Engula o comprimido de Donepezilo toLife com uma bebida ou dgua a noite, antes de
deitar.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
A utilizacdo de Donepezilo toLife em criangas e adolescentes (idade inferior a 18 anos)
nao ¢ recomendada.

Se tomar mais Donepezilo toLife do que deveria
Se tomar mais comprimidos do que deveria, contacte imediatamente o seu médico ou a
urgéncia hospitalar mais proxima. Leve consigo este folheto e os restantes comprimidos.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir sensagdo de mal-estar, babar-se, suores,
batimentos cardiacos lentos, pressdo arterial baixa (flutuagdo ou tonturas quando esta de
pé), problemas em respirar, perda de consciéncia e ataques epiléticos ou convulsoes.

Caso se tenha esquecido de tomar Donepezilo toLife

Se se esquecer de tomar o medicamento, tome o proximo comprimido a hora habitual.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose esquecida.

Se se esquecer de tomar o medicamento por mais de uma semana, contacte o seu médico
antes de retomar a medicacgao.

Se parar de tomar Donepezilo toLife

Nao interrompa a toma dos comprimidos exceto se o seu médico lhe indicar. Se parar de
tomar Donepezilo toLife os beneficios do tratamento serdo atenuados gradualmente.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmaceéutico.

Durante quanto tempo devera tomar Donepezilo toLife?

O seu médico ou farmacéutico indicar-lhe-3o durante quanto tempo devera continuar a
tomar os seus comprimidos. Deve consultar o seu médico regularmente, para revisao do
seu tratamento e avaliacdo dos sintomas.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis seguintes foram comunicados por pessoas a tomar donepezilo.
Informe o seu médico se algum destes efeitos ocorrer enquanto tomar Donepezilo toLife.

Efeitos indesejaveis graves:



Informe o seu médico imediatamente se detetar estes efeitos indesejaveis graves
mencionados. Pode necessitar de tratamento médico urgente.

- lesdo no figado, por exemplo hepatite. Os sintomas de hepatite sdo sensacdo de mal-
estar, perda de apetite, sentir-se doente de um modo geral, febre, comichao,
amarelecimento da pele e olhos e urina com coloragdo escura (pode afetar at¢ 1 em 1000
utilizadores)

- ulceras no estdbmago ou duodenais. Os sintomas de tulcera sdo dor no estomago e
desconforto (indigestdo) sentido entre o umbigo e o esterno (pode afetar até 1 em 100
utilizadores)

- sangramento no estdmago ou intestinos. Isto pode causar fezes negras ou sangue visivel
do reto (pode afetar até¢ 1 em 100 utilizadores)

- ataques epiléticos ou convulsdes (pode afetar até 1 em 100 utilizadores)

- febre com rigidez muscular, transpiragdo ou nivel de consciéncia diminuido (uma
doenca chamada “Sindrome Neuroléptica Maligna™) (pode afetar at¢ 1 em 10.000
utilizadores)

- fraqueza muscular, sensibilidade ao toque ou dor e particularmente se, a0 mesmo
tempo, se sentir indisposto, tiver febre alta ou apresentar urina escura. Estes podem ser
causados por uma degradagdo muscular anormal, que pode pdr a vida em risco e originar
problemas nos rins (designada por rabdomidlise) (pode afetar at¢ 1 em 10.000
utilizadores)

Efeitos indesejaveis muito frequentes (pode afetar mais que 1 em 10 utilizadores):
- diarreia

- sensagdo de mal-estar

- dor de cabecga

Efeitos indesejaveis frequentes (pode afetar até¢ 1 em 10 utilizadores):
- caibras musculares

- cansago

- dificuldade em dormir (insonia)

- constipagdo comum

- perda de apetite

- alucinagdes (ver ou ouvir coisas que ndo existem na realidade)

- sonhos invulgares incluindo pesadelos

- agitagao

- comportamento agressivo

- desmaio

- tonturas

- sensacao de desconforto no estbmago

- erupcdo na pele

- comichao

- incontinéncia urindria

- dor

- acidentes (os doentes podem estar mais propensos a quedas e lesdes acidentais)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 utilizadores):



- batimentos cardiacos lentos
- aumento da secre¢do de saliva

Efeitos indesejaveis raros (pode afetar até 1 em 1000 utilizadores):
- rigidez, tremores ou movimentos incontrolaveis, sobretudo na face e lingua mas
também dos membros

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

- libido aumentada, hipersexualidade

- sindrome de Pisa (uma condi¢do que envolve contragdes musculares involuntarias com
inclinagdo anormal do corpo e da cabeca para um lado)

- alteragdes da atividade cardiaca que podem ser observadas num eletrocardiograma
(ECG) chamadas «prolongamento do intervalo QT»

- batimentos cardiacos rapidos e irregulares e desmaio, os quais podem ser sintomas de
uma doenga potencialmente fatal conhecida como torsade de pointes

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Donepezilo toLife
Manter este medicamento fora da vista ¢ do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.



Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Donepezilo toLife

- A substancia ativa € o cloridrato de donepezilo. Estdo disponiveis comprimidos com
duas doses diferentes. Cada comprimido de 5 mg contém cloridrato de donepezilo mono-
hidratado equivalente a 5 mg de cloridrato de donepezilo. Cada comprimido de 10 mg
contém cloridrato de donepezilo mono-hidratado equivalente a 10 mg de cloridrato de
donepezilo.

- Os outros componentes sao: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, amido de
milho, estearato de magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio (E171), macrogol
3350 e talco. Os comprimidos de 10 mg contém ainda 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Donepezilo toLife e contetido da embalagem

Donepezilo toLife 5 mg Comprimidos revestidos por pelicula:

Os comprimidos sdo brancos, redondos, biconvexos ¢ sem ranhura com a marcagdo “DZ
5” num dos lados. Os comprimidos de Donepezilo toLife estdo disponiveis em
embalagens contendo 7, 14, 28 ou 56 comprimidos (blister de PVC/Aluminio). E possivel
que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Donepezilo toLife 10 mg Comprimidos revestidos por pelicula:

Os comprimidos sdao amarelos, redondos, biconvexos e sem ranhura com a marcagao “DZ
10” num dos lados. Os comprimidos de Donepezilo toLife estdo disponiveis em
embalagens contendo 7, 14, 28 ou 56 comprimidos (blister de PVC/Aluminio). E possivel
que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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