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CeAoAhTboYpTYhA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
 
NK  kAwtA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
ApoJaoperilI=R=mgI=tabletki=powlekane=
ApoJaoperilI=NM=mgI=tabletki=powlekane=
=
=
OK  phŁAa gAhlŚCfltY f filŚCfltY  
=
hażda=tabletka=powlekana=leku=ApoJaoperilI=R=mg=zawiera=R=mg=chlorowodorku=donepezólu=
Eaonepezili hódrochloridumFI=co=odpowiada=4IRS=mg=wolnego=donepezóluK==
=
hażda=tabletka=powlekana=leku=ApoJaoperilI=NM=mg=zawiera=NM=mg=chlorowodorku=donepezólu=
Eaonepezili hódrochloridumFI=co=odpowiada=VINO=mg=wolnego=donepezóluK==
=
pubstancja=pomocnicza=o=znanóm=działaniuW=laktoza=jednowodnaK=hażda=tabletka=o=mocó=R=mg=
zawiera=NNOIVR=mg=laktozó=jednowodnejK=hażda=tabletka=o=mocó=NM=mg=zawiera=OORIVM=mg=laktozó=
jednowodnejK=
=
mełnó=wókaz=substancji=pomocniczóchI=patrz=punkt=SKNK=
=
=
PK  mlpTAĆ cAojACbrTYCwkA 
=
Tabletka=powlekanaK=
=
ApoJaoperilI=R=mgW=białe=lub=białaweI=okrągłeI=dwuwópukłe=tabletki=powlekane=z=wótłoczonóm=
napisem=„Aml”=po=jednej=stronie=tabletki=i=„al”=nad=cófrą=„R”=J=po=drugiejK=
=
ApoJaoperilI=NM=mgW=jasnożółte=lub=żółteI=okrągłeI=dwuwópukłe=tabletki=powlekane=z=wótłoczonóm=
napisem=„Aml”=po=jednej=stronie=tabletki=i=„al”=nad=cófrą=„NM”=J=po=drugiejK=
=
 
4K  pwCwbdÓŁltb aAkb hifkfCwkb 
 
4KN  tskazania do stosowania 
=
iek=ApoJaoperil=jest=wskazanó=w=leczeniu=objawowóm=łagodnej=i=umiarkowanie=ciężkiej=postaci=
otępienia=w=chorobie=AlzheimeraK==
=
4KO  aawkowanie i sposób podawania  
 
aawkowanie=
=
aorośli/ pacjenci w podeszłóm wiekuW 
aawka=początkowa=wónosi=R=mg=raz=na=dobę=Epodawana=raz=na=dobę)K=Tabletki=należó=przójmować=
doustnieI=wieczoremI=tuż=przed=snemK=modawanie=dawki=R=mg=na=dobę=należó=kontónuować=przez=co=
najmniej=jeden=miesiącI=co=pozwoli=na=kliniczną=ocenę=skuteczności=leczenia=i=uzóskanie=stanu=
równowagi=stężenia=chlorowodorku=donepezóluK=
mo=ocenie=klinicznej=leczenia=przez=miesiąc=dawką=R=mg=na=dobęI=dawkę=leku=można=zwiększóć=do=NM=
mg=na=dobę=Epodawana=raz=na=dobę)K=jaksómalna=zalecana=dawka=dobowa=wónosi=NM=mgK=Brak=badań=
klinicznóch=dotóczącóch=dawek=większóch=niż=NM=mg=na=dobęK=
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=
macjenci z niewódolnością nerek lub wątrobóW 
modobnó=schemat=dawkowania=można=stosować=u=pacjentów=z=niewódolnością=nerekI=ponieważ=nie=
wpłówa=ona=na=klirens=chlorowodorku=donepezóluK=
=
w=uwagi=na=możliwą=zwiększoną=ekspozócję=na=lek=u=pacjentów=z=łagodną=i=umiarkowaną=
niewódolnością=wątrobó=Epatrz=punkt=RKO)I=zwiększanie=dawki=powinno=odbówać=się=zgodnie=z=
indówidualną=tolerancją=pacjentaK=Brak=danóch=dotóczącóch=stosowania=produktu=ApoJaoperil=u=
pacjentów=z=ciężką=niewódolnością=wątrobóK=
=
azieci i młodzieżW 
mrodukt=ApoJaoperil=nie=jest=zalecanó=do=stosowania=u=dzieciK=
=
pposób=podawania=
=
ieczenie=powinien=rozpocząć=i=nadzorować=lekarz=mającó=doświadczenie=w=diagnozowaniu=i=leczeniu=
otępienia=w=chorobie=AlzheimeraK=oozpoznanie=powinno=bóć=dokonane=zgodnie=z=zatwierdzonómi=
wótócznómi=EnpK=apj=fsI=fCa=NM)K=ieczenie=donepezólem=można=rozpocząć=jedónie=wtedóI=gdó=
możliwa=jest=stała=kontrola=przójmowania=leku=przez=pacjentaK=ieczenie=należó=kontónuować=tak=
długoI=jak=długo=utrzómuje=się=korzóstne=dla=pacjenta=działanie=produktuK=lcena=korzóści=
terapeutócznóch=donepezólu=powinna=bóć=wókonówana=regularnieK=kależó=rozważyć=odstawienie=
lekuI=gdó=nie=wóstępuje=już=działanie=leczniczeK=kie=można=przewidzieć=indówidualnej=reakcji=
pacjenta=na=donepezólK=
=
mo=przerwaniu=leczenia=obserwowano=stopniowe=zmniejszanie=się=korzóstnóch=skutków=leczenia=
produktem=ApoJaoperilK=
=
4KP  mrzeciwwskazania 
=
mrodukt=ApoJaoperil=jest=przeciwwskazanó=u=pacjentów=ze=stwierdzoną=nadwrażliwością=na=
substancję=czónnąI=lub=którąkolwiek=z=substancji=pomocniczóch=lub=pochodne=piperódónóK==
 
4K4  ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania 
=
ptosowanie=donepezólu=u=pacjentów=z=ciężką=postacią=otępienia=w=chorobie=AlzheimeraI=innómi=
rodzajami=otępienia=lub=innómi=rodzajami=zaburzeń=pamięci=EnpK=pogorszenie=funkcji=poznawczóch=
związane=z=wiekiem)=nie=zostało=zbadaneK==
=
wnieczulenieW =
aonepezólI=jako=inhibitor=cholinesterazóI=może=nasilać=zwiotczenie=mięśni=wówołane=przez=pochodne=
sukcónólocholinó=podczas=znieczuleniaK=
 
Chorobó sercowo-naczónioweW 
w=uwagi=na=działanie=farmakologiczne=inhibitoró=esterazó=cholinowej=mogą=wówierać=efekt=
wagotonicznó=na=częstość=akcji=serca=EnpK=powodować=bradókardię)K=ja=to=szczególne=znaczenie=u=
pacjentów=z=zespołem=chorego=węzła=zatokowego=lub=innómi=zaburzeniami=przewodzenia=
nadkomorowegoI=takimi=jak=blok=zatokowoJprzedsionkowó=lub=przedsionkowoJkomorowóK==
fnformowano=o=wóstępowaniu=omdleń=i=drgawekK=modczas=badania=pacjentów=należó=wziąć=pod=uwagę=
możliwość=wóstąpienia=bloku=serca=lub=zahamowania=zatokowegoK=
 
Chorobó żołądka i jelitW 
macjenci=o=zwiększonóm=rózóku=chorobó=wrzodowejI=npK=pacjenci=z=chorobą=wrzodową=w=wówiadzie=
lub=przójmującó=jednocześnie=niesteroidowe=leki=przeciwzapalne=Ekimw)I=powinni=bóć=monitorowani=
w=kierunku=objawów=chorobó=wrzodowejK=t=badaniach=klinicznóch=z=donepezólem=nie=wókazano=
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jednak=zwiększeniaI=w=porównaniu=z=placeboI=częstości=wóstępowania=chorobó=wrzodowej=przewodu=
pokarmowego=ani=krwawienia=z=przewodu=pokarmowegoK=
 
rkład moczowo-płciowóW 
jimo=że=w=badaniach=klinicznóch=z=donepezólem=nie=obserwowano=tego=działaniaI=cholinomimetóki=
mogą=powodować=niedrożność=ujścia=pęcherza=moczowegoK==
 
Chorobó neurologiczneW 
kapadó=drgawkoweW=uważa=sięI=że=leki=cholinomimetóczne=mogą=bóć=przóczóną=uogólnionóch=
drgawekK=gednak=napadó=drgawkowe=mogą=bóć=również=objawem=chorobó=AlzheimeraK=
=
ieki=cholinomimetóczne=mogą=nasilać=lub=powodować=objawó=pozapiramidoweK==
=
Złośliwó zespół neuroleptócznóW 
Bardzo=rzadko=odnotowówano=wóstępowanie=złośliwego=zespołu=neuroleptócznego=EangK=kjp)=w=
związku=ze=stosowaniem=donepezóluI=szczególnie=u=pacjentów=otrzómującóch=jednocześnie=leki=
przeciwpsóchotóczneK=
=
kjp=jest=stanem=potencjalnie=zagrażającóm=żóciuI=cechuje=się=następującómi=objawami=hipertermiąI=
sztównością=mięśniI=niestabilnością=autonomicznąI=zmianami=świadomości=i=zwiększonóm=stężeniem=
fosfokinazó=keratónowej=w=osoczu;=dodatkowe=objawó=to=mioglobinuria=Erabdomioliza)=i=ostra=
niewódolność=nerekK=
=
geśli=u=pacjenta=wóstąpią=objawó=przedmiotowe=i=podmiotowe=wskazujące=na=kjp=lub=wóstąpi=
wósoka=gorączkaI=niejasnego=pochodzeniaI=bez=dodatkowóch=objawów=klinicznóch=kjpI=leczenie=
donepezólem=powinno=bóć=przerwaneK===
=
Chorobó płucW=
w=uwagi=na=działanie=cholinomimetóczne=należó=zachować=ostrożność=w=przópadku=przepisówania=
inhibitorów=cholinesterazó=pacjentom=z=astmą=lub=obturacójną=chorobą=płuc=w=wówiadzieK=
kie=należó=stosować=produktu=ApoJaoperil=jednocześnie=z=innómi=inhibitorami=acetólocholinesterazóI=
agonistami=lub=antagonistami=układu=cholinergicznegoK=
 
Ciężka niewódolność wątrobóW 
Brak=danóch=dotóczącóch=stosowania=donepezólu=u=pacjentów=z=ciężką=niewódolnością=wątrobóK=
=
mrodukt=zawiera=laktozęK=macjenci=z=rzadko=wóstępującą=dziedziczną=nietolerancją=galaktozóI=
niedoborem=laktazó=Etóp=iapp)=lub=zespołem=złego=wchłaniania=glukozóJgalaktozó=nie=powinni=
przójmować=tego=produktuK==
 
Śmiertelność w badaniach klinicznóch u pacjentów z otępieniem naczóniopochodnómW  
mrzeprowadzono=trzó=badania=kliniczneI=trwające=S=miesięcóI=u=pacjentów=z=prawdopodobnóm=
otępieniem=naczóniopochodnóm=według=króteriów=kfkapJAfobkK=hróteria=te=pomagają=rozpoznać=
pacjentów=z=otępieniem=wółącznie=pochodzenia=naczóniowego=oraz=wókluczóć=pacjentów=z=
otępieniem=w=chorobie=AlzheimeraK==
t=pierwszóm=badaniu=współczónnik=umieralności=u=pacjentów=stosującóch=chlorowodorek=
donepezólu=w=dawce=R=mg=na=dobę=wónosił=OLNVU=ENB);=w=dawce=NM=mg=na=dobę=–=RLOMS=EOI4B)=oraz=
w=grupie=otrzómującej=placebo=–=TLNVV=EPIRB)K==
t=drugim=badaniu=analogiczne=wartości=wónosiłó=odpowiednioW=4LOMU=ENIVB)I=PLONR=ENI4B)=i=NLNVP=
EMIRB)K==
t=trzecim=badaniu=współczónnik=umieralności=u=pacjentów=stosującóch=R=mg=chlorowodorku=
dopenezólu=na=dobę=wónosił=NNLS4U=ENITB)I=a=u=pacjentów=stosującóch=placebo=–=MLPOS=EMB)K==
tspółczónnik=umieralności=z=trzech=badań=bół=większó=w=grupie=pacjentów=stosującóch=
chlorowodorek=donepezólu=ENITB)=niż=w=grupie=placebo=ENINB)K=oóżnica=ta=nie=bóła=jednak=znamienna=
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statóstócznieK=tiększość=zgonów=zarówno=u=pacjentów=stosującóch=chlorowodorek=donepezóluI=jak=i=
placeboI=nastąpiła=z=przóczón=pochodzenia=naczóniowegoI=które=mogą=wóstąpić=w=populacji=pacjentów=
w=podeszłóm=wieku=z=chorobą=naczóniowąK=Analiza=wszóstkich=ciężkich=zdarzeń=
naczóniopochodnóchI=w=tóm=także=zakończonóch=zgonemI=nie=wókazała=różnicó=w=częstości=ich=
wóstępowania=w=grupie=przójmującej=chlorowodorek=donepezólu=w=porównaniu=z=grupą=placeboK=
=
lgółem=w=badaniach=zbiorczóch=pacjentów=z=chorobą=Alzheimera=EnZ4N4S)=oraz=po=zestawieniu=ich=z=
badaniami=dotóczącómi=innóch=postaci=zespołu=otępiennegoI=w=tóm=otępienia=naczóniopochodnego=
Eogółem=nZSUUU)I=współczónnik=umieralności=w=grupach=placebo=bół=większó=niż=w=grupach=
stosującóch=chlorowodorek=donepezóluK=
=
iaktoza=jednowodna=
ApoJaoperil=zawiera=laktozę=jednowodnąK=iek=nie=powinien=bóć=stosowanó=u=pacjentów=z=rzadko=
wóstępującą=dziedziczną=nietolerancją=galaktozóI=niedoborem=laktazó=Etópu=iapp)=lub=zespołem=złego=
wchłaniania=glukozóJgalaktozóK===
=
4KR  fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji 
=
Chlorowodorek=donepezólu=i=Elub)=żaden=z=jego=metabolitów=nie=hamuje=metabolizmu=teofilinóI=
warfarónóI=cómetódónó=lub=digoksónó=u=ludziK=gednoczesne=stosowanie=digoksónó=lub=cómetódónó=
nie=wpłówa=na=metabolizm=chlorowodorku=donepezóluK=t=badaniach=in vitro=wókazanoI=że=w=
przemianach=metabolicznóch=chlorowodorku=donepezólu=biorą=udział=izoenzómó=cótochromu=m4RM==–=
Cvm=PA4=oraz=w=mniejszóm=stopniu=Cvm=OaSK==
t=badaniach=interakcji=leków=wókazanoI=że=ketokonazol=Einhibitor=Cvm=PA4)=i=chinidóna=Einhibitor=
Cvm=OaS)=hamują=metabolizm=chlorowodorku=donepezólu=in vitroK=w=tego=powodu=leki=te=oraz=inne=
inhibitoró=Cvm=PA4I=takie=jak=itrakonazol=i=erótromócónaI=a=także=inhibitoró=Cvm=OaSI=takie=jak=
fluoksetónaI=mogą=hamować=metabolizm=donepezólu.=t=badaniu=u=zdrowóch=ochotnikówI=
ketokonazol=zwiększał średnie=stężenia=donepezólu=o=około=PMBK=ieki=pobudzające=izoenzómóI=takie=
jak=rófampicónaI=fenótoinaI=karbamazepina=i=alkohol=mogą=zmniejszać=stężenie=donepezóluK=we=
względu=na=toI=że=nie=jest=znanó=zakres=hamowania=ani=indukcjiI=należó=zachować=ostrożność=w=
przópadku=podawania=leków=w=takich=skojarzeniachK=
Chlorowodorek=donepezólu=może=zaburzać=działanie=leków=cholinolitócznóchK=monadto=może=
wóstąpić=sónergizm=działania=w=przópadku=jednoczesnego=stosowania=sukcónólocholinóI=innóch=
leków=hamującóch=przewodnictwo=nerwowoJmięśniowe=lub=agonistów=cholinergicznóchI=lub=leków=
betaJadrenolitócznóch=wpłówającóch=na=układ=przewodzącó=sercaK=
=
4KS  tpłów na płodnośćI ciążę i laktację 
 
Ciąża 
Brak=danóch=dotóczącóch=stosowania=chlorowodorku=donepezólu=u=kobiet=w=ciążóK=t=badaniach=
przeprowadzonóch=na=zwierzętach=nie=wókazano=teratogennego=działania=chlorowodorku=donepezóluI=
natomiast=obserwowano=toksóczność=przedJ=i=pourodzeniową=Epatrz=punkt=RKP)K=kie=jest=znane=rózóko=
u=ludziK=ApoJaoperil=nie=powinien=bóć=stosowanó=w=ciążóI=chóbaI=że=jest=to=zdecódowanie=konieczneK=
 
Karmienie piersią 
Chlorowodorek=donepezólu=przenika=do=mleka=samic=szczurówK=kie=wiadomoI=czó=chlorowodorek=
donepezólu=jest=wódzielanó=do=mleka=kobiet=karmiącóch=piersiąK=
Brak=badań=dotóczącóch=stosowania=chlorowodorku=donepezólu=u=kobiet=karmiącóch=piersiąK=kie=
należó=stosować=produktu=ApoJaoperil=w=okresie=karmienia=piersiąK=
 
4KT  tpłów na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszón 
=
ApoJaoperil=ma=niewielki=lub=umiarkowanó=wpłów=na=zdolność=prowadzenia=pojazdów=
mechanicznóch=i=obsługiwania urządzeń=mechanicznóch=w=ruchuK==
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=
ltępienie=może=zaburzać=zdolność=prowadzenia=pojazdów=mechanicznóch=i=obsługiwania maszónK=
monadto=chlorowodorek=donepezólu=może=wówołać=uczucie=zmęczeniaI=zawrotó=głowó=i=kurcze=
mięśniI=zwłaszcza=na=początku=leczenia=lub=po=zwiększeniu=dawkiK=iekarz=powinien=regularnie=
oceniać=zdolność=prowadzenia=pojazdów=mechanicznóch=i=obsługiwania maszón=przez=pacjenta=
stosującego=chlorowodorek=donepezóluK==
=
4KU  aziałania niepożądane 
=
modczas=leczenia=chlorowodorkiem=donepezólu=najczęściej=wóstępują=następujące=działania=
niepożądaneW=biegunkaI=kurcze=mięśniI=zmęczenieI=nudnościI=wómiotó=i=bezsennośćK=
=
moniżej=przedstawiono=działania=niepożądane=chlorowodorku=donepezólu=z=uwzględnieniem=
klasófikacji=układów=narządów=oraz=następującej=częstości=wóstępowaniaW==
bardzo=często=E³NLNM);==
często=E³NLNMM=do=YNLNM);==
niezbót=często=E³NLNMMM=do=YNLNMM);==
rzadko=E³NLNM=MMM=do=YNLNMMM);==
bardzo=rzadko=EYNLNM=MMM);==
nieznana=Eczęstość=nie=może=bóć=określona=na=podstawie=dostępnóch=danóch)K=
=
wakażenia i zarażenia pasożótniczeW 
CzęstoW=przeziębienieK=
 
waburzenia metabolizmu i odżówianiaW 
CzęstoW=jadłowstrętK=
 
waburzenia psóchiczneW 
CzęstoW=omamóGGI=pobudzenieGGI=agresówne=zachowanieGGI=nietópowe=snó=i=koszmaró=senneGG=
=
waburzenia układu nerwowegoW 
CzęstoW=omdleniaGI=zawrotó=głowóI=bezsennośćK==
kiezbót=częstoW=napadó=padaczkoweGK==
ozadkoW=objawó=pozapiramidoweK=
Bardzo=rzadkoW=złośliwó=zespół=neuroleptócznóK=
 
waburzenia sercaW 
kiezbót=częstoW=bradókardiaK=
ozadkoW=blok=zatokowoJprzedsionkowóI=blok=przedsionkowoJkomorowóK=
 
waburzenia żołądka i jelitW 
Bardzo=częstoW=biegunkaI=nudnościK=
CzęstoW=wómiotóI=zaburzenia=żołądkoweK=
kiezbót=częstoW=krwawienia=z=przewodu=pokarmowegoI=owrzodzenie=żołądka=i=dwunastnicóK=
 
waburzenia wątrobó i dróg żółciowóchW 
ozadkoW=zaburzenia=czónności=wątrobóI=w=tóm=zapalenie=wątrobóGGGK=
 
waburzenia skóró i tkanki podskórnejW 
CzęstoW=wósópka=skórnaI=świądK=
 
waburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznejW 
CzęstoW=kurcze=mięśniK=
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waburzenia nerek i dróg moczowóchW 
CzęstoW=nietrzómanie=moczuK=
 
waburzenia ogólne i stanó w miejscu podaniaW 
Bardzo=częstoW=ból=głowóK=
CzęstoW=uczucie=zmęczeniaI=bólK=
 
Badania diagnostóczneW 
kiezbót=częstoW=nieznaczne=zwiększenie=aktówności=formó=mięśniowej=kinazó=kreatónowej=w=surowicóK=
=
rrazó, zatrucia i powikłania po zabiegachW 
CzęstoW=wópadkiK=
=
G=====r=pacjentów=badanóch=w=kierunku=omdleń=lub=napadów=drgawkowóch=należó=rozważyć=
możliwość=wóstąpienia=bloku=serca=lub=zahamowania=zatokowegoK=
GG===ealucónacjeI=pobudzenie=oraz=zachowanie=agresówne=ustępowałó=po=zmniejszeniu=dawki=lub=
przerwaniu=stosowania=produktu=ApoJaoperilK=
GGG=t=przópadku=niewójaśnionego=zaburzenia=czónności=wątrobó=należó=rozważyć=odstawienie=
produktu=ApoJaoperilK==
=
4KV  mrzedawkowanie 
=
mrzóbliżona=średnia=dawka=śmiertelna=chlorowodorku=donepezólu=po=jednorazowóm=podaniu=doustnóm=
u=mószó=i=szczurów=wónosi=odpowiednio=4R=mgLkg=mcK=oraz=PO=mgLkg=mcK=lub=około=OORJ=i=NSMJ
krotność=maksómalnej=zalecanej=dawki=u=ludzi=wónoszącej=NM=mg=na=dobęK=r=zwierząt=wóstępowałó=
zależne=od=dawki=objawó=pobudzenia=układu=cholinergicznegoI=włączając=zmniejszenie=ruchliwości=
spontanicznejI=przójmowanie=pozócji=odwróconejI=chwiejnó=chódI=łzawienieI=drgawki=kloniczneI=zapaść=
oddechowąI=ślinotokI=zwężenie=źrenicI=drżenie=pęczkowe=mięśni=i=obniżenie=temperaturó=ciałaK=
=
mrzedawkowanie=inhibitorów=esterazó=cholinowej=może=powodować=wóstępowanie=przełomu=
cholinergicznegoI=którego=objawami=są=silne=nudnościI=wómiotóI=ślinotokI=nadmierne=pocenie=sięI=
bradókardiaI=hipotoniaI=depresja=oddechowaI=zapaść=i=drgawkiK=joże=także=wóstąpić=nasilające=się=
osłabienie=mięśniI=które=może=prowadzić=do=śmierci=w=przópadku=osłabienia=mięśni=oddechowóchK==
=
modobnie=jak=w=każdóm=innóm=przópadku=przedawkowania=lekuI=należó=zastosować=ogólne=leczenie=
podtrzómujące=czónności=żócioweK=gako=antidotum=na=przedawkowanie=produktu=ApoJaoperil=można=
podać=trzeciorzędowe=leki=cholinolitóczneI=takie=jak=atropinaK=waleca=się=stopniowe=dożólne=stosowanie=
siarczanu=atropinó=w=dawce=początkowej=od=N=mg=do=O=mg=oraz=kolejne=dawki=w=zależności=od=reakcji=
klinicznejK=fnformowano=o=nietópowóch=reakcjach=ciśnienia=tętniczego=i=częstości=akcji=serca=po=
zastosowaniu=innóch=leków=cholinomimetócznóch=jednocześnie=z=czwartorzędowómi=lekami=
cholinolitócznómiI=takimi=jak=glikopirolanK==
=
kie=wiadomoI=czó=chlorowodorek=donepezólu=i=Elub)=jego=metabolitó=mogą=bóć=usuwane=z=organizmu=
za=pomocą=dializó=EhemodializóI=dializó=otrzewnowej=lub=hemofiltracji)K=
 
 
RK  tŁAŚCftlŚCf cAojAhlildfCwkb 
 
RKN  tłaściwości farmakodónamiczne 
=
drupa=farmakoterapeutócznaW=ieki=przeciw=otępieniuK=fnhibitoró=esterazó=cholinowejK==
hod=ATCW=kMS=aAMOK=
=
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Chlorowodorek=donepezólu=jest=wóbiórczóm=i=odwracalnóm=inhibitorem=esterazó=acetólocholinowejI=
głównej=esterazó=cholinowej=w=mózguK=t=badaniach=in vitro wókazanoI=że=chlorowodorek=donepezólu=
jest=ponad=NMMM=razó=silniejszóm=inhibitorem=tego=enzómu=niż=esteraza=butórólocholinowaI=enzóm=
wóstępującó=głównie=poza=ośrodkowóm=układem=nerwowómK=
=
ltępienie=w=chorobie=Alzheimera=
t=badaniach=klinicznóch=u=pacjentów=z=otępieniem=w=chorobie=AlzheimeraI=zastosowanie=
chlorowodorku=donepezólu=w=dawce=jednorazowej=R=mg=lub=NM=mg=na=dobę=powodowało=
zahamowanie=aktówności=esterazó=acetólocholinowej=Eoznaczanej=w=błonach=komórkowóch=krwinek=
czerwonóch=po=podaniu=leku)=odpowiednio=o=SPISB=i=TTIPB=zmierzonej=po=podaniuK==
wahamowanie=przez=chlorowodorek=donepezólu=aktówności=esterazó=acetólocholinowej=w=krwinkach=
czerwonóch=jest=skorelowane=ze=zmianami=w=skali=AaApJCogI=służącej=do=ocenó=wóbranóch=aspektów=
poznawczóchK==
kie=badano=wpłówu=chlorowodorku=donepezólu=na=neuropatologię=chorobó=AlzheimeraK=alatego=nie=
można=przójąćI=że=chlorowodorek=donepezólu=wówiera=jakikolwiek=wpłów=na=przebieg=tej=chorobóK=
=
pkuteczność=leczenia=chlorowodorkiem=donepezólu=badano=w=czterech=badaniach=klinicznóch=
kontrolowanóch=placeboI=O=badaniach=trwającóch=S=miesięcó=oraz=O=badaniach=trwającóch=rokK=
t=SJmiesięcznóm=badaniu=klinicznóm=oceniano=skuteczność=chlorowodorku=donepezóluI=stosując=
jednocześnie=trzó=króteriaW=skalę=AaApJCog=EAlzheimerDs=aisease=Assessment=pcale=–=ocena=
zdolności=poznawczóch)I=skalę=CfBfCJmlus=EClinician=fnterview=Based=fmpression=of=Change=with=
Caregiver=fnput=J=ocena=ogólnego=funkcjonowania)=oraz=skalę=AaiLCao=EActivities=of=aailó=iiving=
pubscale=of=the=Clinical=aementia=oating=pcale=J=ocena=zdolności=funkcjonowania=w=żóciu=społecznóm=
i=rodzinnóm=oraz=ocena=zainteresowań=i=dbania=o=higienę=osobistą)K=
=
macjenci=spełniającó=poniższe=króteria=bóli=zaliczani=do=grupó=pacjentów=odpowiadającóch=na=
leczenieK==
macjenci=odpowiadającó=na=leczenie=Z=moprawa=o=co=najmniej=4=punktó=w=skali=AaApJCog==

= Brak=pogorszenia=w=skali=CfBfCH=
Brak=pogorszenia=w=skali=Activities=of=aailó=iiving=pubscale=of=
the=Clinical=aementia=oating=pcale=
=

= B=pacjentów=odpowiadającóch=na=leczenie=
mopulacja=wg=zamiaru=leczenia=
nZPSR=

mopulacja=poddana=ocenie=
nZPRO=

drupa=placebo= NMB= NMB=
drupa=otrzómująca=chlorowodorek=
donepezólu=R=mg= NUBG= NUBG=

drupa=otrzómująca=chlorowodorek=
donepezólu=NM=mg= ONBG= OOBGG=

G===pYMIMR=
GG=pYMIMN==
Chlorowodorek=donepezólu=w=sposób=statóstócznie=istotnó=i=zależnó=od=dawki=zwiększa=odsetek=
pacjentów=zaliczonóch=do=grupó=odpowiadającej=na=leczenieK=
=
RKO Właściwości farmakokinetóczne=
 
tchłanianie 
jaksómalne=stężenie=w=osoczu=wóstępuje=po=około=P=do=4=godzin=po=podaniu=doustnómK=ptężenie=
donepezólu=w=osoczu=i=pole=pod=krzówą=zwiększają=się=proporcjonalnie=do=dawkiK=hońcowó=okres=
półtrwania=wónosi=około=TM=godzinI=tóm=samóm=wielokrotne=podanie=pojedónczóch=dawek=dobowóch=
prowadzi=do=stopniowego=osiągania=stanu=stacjonarnegoK==
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ptan=równowagi=stężenia=wóstępuje=w=P=tógodnie=od=rozpoczęcia=leczeniaK=mo=wóstąpieniu=stanu=
równowagi=stężenie=chlorowodorku=donepezólu=i=związane=z=nim=działanie=farmakodónamiczne=leku=
wókazuje=nieznaczne=wahania=w=czasie=dobóK==
mokarm=nie=wpłówa=na=wchłanianie=lekuK=
 
 
aóstróbucja 
Chlorowodorek=donepezólu=wiąże=się=w=około=VRB=z=białkami=osoczaK=kie=jest=znanó=stopień=wiązania=
jego=czónnego=metabolitu=SJlJdemetólodonepezólu=z=białkami=osoczaK=kie=badano=dóstróbucji=
chlorowodorku=donepezólu=do=różnóch=tkanek=organizmuK==
mo=podaniu=zdrowóm=ochotnikom=płci=męskiej=jednorazowo=R=mg=chlorowodorku=donepezólu=
znakowanego=izotopem=N4CI=około=OUB=radioaktówności=pozostało=nieodzóskane=po=O4M=godzinach=od=
podaniaK=tskazuje=toI=że=chlorowodorek=donepezólu=i=Elub)=jego=metabolitó=mogą=pozostawać=w=
organizmie=dłużej=niż=NM=dniK=
 
jetabolizm/ bliminacja 
Chlorowodorek=donepezólu=jest=wódalanó=z=moczem=zarówno=w=postaci=niezmienionejI=jak=i=po=
biotransformacji=przez=enzómó=cótochromu=m4RM=do=wielu=metabolitówI=z=któróch=nie=wszóstkie=
zidentófikowanoK==
mo=podaniu=w=dawce=jednorazowej=R=mg=chlorowodorku=donepezólu=znakowanego=N4C=radioaktównośćI=
wórażona=jako=procent=podanej=dawkiI=wóstępowała=w=osoczu=głównie=w=postaci=niezmienionego=
chlorowodorku=donepezólu=EPMB)I=SJlJdemetólodonepezólu=ENNB=J=jedónó=czónnó=metabolit=o=
aktówności=zbliżonej=do=chlorowodorku=donepezólu)I=cisJkJtlenku=donepezólu=EVB)I=RJlJ
demetólodonepezólu=ETB)=oraz=produktu=sprzężenia=RJlJdemetólodonepezólu=z=kwasem=
glukuronowóm=EPB)K=lkoło=RTB=radioaktówności=podanej=dawki=wókróto=w=moczu=Ez=tego=NTB=w=
postaci=niezmienionego=chlorowodorku=donepezólu)I=a=N4IRB=J=w=kaleI=co=sugerujeI=że=
biotransformacja=i=wódalanie=z=moczem=są=głównómi=drogami=eliminacji=lekuK=Brak=jest=dowodów=
wskazującóch=na=krążenie=jelitowoJwątrobowe=chlorowodorku=donepezólu=i=Elub)=jakiegokolwiek=z=
jego=metabolitówK=
ptężenie=chlorowodorku=donepezólu=w=osoczu=stopniowo=zmniejsza=sięI=zgodnie=z=okresem=półtrwania=
wónoszącóm=około=TM=godzinK==
PłećI=rasa=i=palenie=tótoniu=nie=mają=klinicznie=istotnego=wpłówu=na=stężenia=chlorowodorku=donepezólu=
w=osoczuK==
Brak=badań=farmakokinetóki=chlorowodorku=donepezólu=u=ochotników=w=podeszłóm=wieku=ani=u=
pacjentów=z=otępieniem=w=chorobie=Alzheimera=lub=otępieniem=naczóniopochodnómK=Średnie=stężenia=
chlorowodorku=donepezólu=w=osoczu=u=tóch=pacjentów=bółó=bardzo=zbliżone=do=tóch=wóstępującóch=w=
osoczu=u=młodóchI=zdrowóch=ochotnikówK=
r=pacjentów=z=łagodną=do=umiarkowanej=niewódolnością=wątrobó=wóstępowałó=zwiększone=stężenia=w=
osoczu=w=stanie=równowagi;=średnia=wartość=ArC=bóła=większa=o=4UBI=a=średnie=Cmax=o=PVB=w=
porównaniu=z=pacjentami=z=prawidłową=czónnością=wątrobó=Epatrz=punkt=4KO)K=
=
RKP mrzedkliniczne dane o bezpieczeństwie=
=
t=licznóch=badaniach=na=zwierzętach=wókazanoI=że=chlorowodorek=donepezólu=rzadko=wówiera=
działanie=farmakologiczne=inne=niż=pobudzenie=układu=cholinergicznego=Epatrz=punkt=4KV)K==
Chlorowodorek=donepezólu=nie=działał=mutagennie=w=testach=mutacji=komórek=bakterójnóch=i=komórek=
ssakówK==
kieznaczne=działanie=klastogenne=wóstąpiło=in vitro=po=zastosowaniu=chlorowodorku=donepezólu=w=
stężeniach=większóch=niż=stężenie=toksóczne=dla=komórek=i=ponad=PMMM=razó=przekraczającóch=stężenie=
w=stanie=równowagiK=t=badaniu=in vivo na=mószach=Etest=mikrojąderkowó)=nie=stwierdzono=działania=
klastogennego=ani=innóch=przókładów=działania=genotoksócznegoK==
t=długoterminowóch=badaniach=na=mószach=i=szczurach=nie=stwierdzono=działania=rakotwórczego=
chlorowodorku=donepezóluK==
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Chlorowodorek=donepezólu=nie=wpłówał=na=płodność=szczurów=i=nie=działał=teratogennie=u=szczurów=i=
królikówK=modawanó=ciężarnóm=samicom=szczurów=w=dawce=RMJkrotnie=większejI=niż=dawka=stosowana=
u=ludziI=nieznacznie=zwiększał=odsetek=urodzeń=martwóch=płodów=i=śmiertelność=okołoporodową=
noworodków=Epatrz=punkt=4KS)K=
 
 
SK  aAkb cAojACbrTYCwkb 
 
SKN  tókaz substancji pomocniczóch 
=
ApoJaoperilI R mgW 
=
odzeń=tabletkiW=
iaktoza=jednowodna=
Celuloza=mikrokróstaliczna=
jagnezu=stearónian==
=
ltoczka=tabletki=Elpadró MPcOU4PS thite)W=
eópromeloza=EemjC=OVNM)=
Talk=
jakrogol=UMMM=
Tótanu=dwutlenek=EbNTN)K=
=
ApoJaoperilI NM mgW 
=
odzeń=tabletkiW=
iaktoza=jednowodna=
Celuloza=mikrokróstaliczna=
jagnezu=stearónian==
=
ltoczka=tabletki=Elpadró MPcUO7U5 vellow)W=
eópromeloza=EemjC=OVNM)=
Talk=
jakrogol=UMMM=
Tótanu=dwutlenek=EbNTN)=
Żelaza=tlenek=żółtó=Eb=NTO)K=
=
SKO  kiezgodności farmaceutóczne 
=
kie=dotóczóK=
=
SKP  lkres ważności 
=
O=lataK==
=
SK4  ppecjalne środki ostrożności podczas przechowówania 
=
Brak=specjalnóch=zaleceń=dotóczącóch=przechowówaniaK=
=
SKR  oodzaj i zawartość opakowania 
=
lpakowaniaW=
J=ApoJaoperilI=R=mgW=blistró=msCLAluminium=zawierające=po=OU=lub=PM=tabletek=powlekanóchK=
J=ApoJaoperilI=NM=mgW=blistró=msCLAluminium=zawierające=po=OUI=PMI=RS=lub=VU=tabletek====
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==powlekanóchK=
J=białe=butelki=z=eamb=o=zaokrąglonóm=kształcieI=zawierające=PM=lub=NMM=tabletek======
==powlekanóchK=
=
kie=wszóstkie=rodzaje=opakowań=muszą=znajdować=się=w=obrocieK==
=
SKS  ppecjalne środki ostrożności dotóczące usuwania  
=
Brak=szczególnóch=wómagańK=
=
=
TK  mlajflT lamltfbawfAikY mlpfAaAgĄCY mlwtlibkfb kA 
almrpwCwbkfb al lBolTr 
 
Apotex burope BKsK 
aarwinweg=OM=
OPPP=Co=ieiden=
eolandia=
 
 
UK  krjboEJYF mlwtlibŃ kA almrpwCwbkfb al lBolTr 
=
ApoJaoperilI=R=mgW=NSRT4=
ApoJaoperilI=NM=mgW=NSRTR=
=
=
VK  aATA tYaAkfA mfbotpwbdl mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al 
lBolTr L aATA mowbaŁUŻbkfA mlwtlibkfA 
=
MNKMPKOMNML=OPKMNKOMNP=
=
=
NMK  aATA wATtfboawbkfA irB CwĘŚCfltbg wjfAkY TbhpTr 
CeAoAhTboYpTYhf molarhTr ibCwkfCwbdl 
=
MOLOMNP=


	Pacjenci z niewydolnością nerek lub wątroby:

