Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Alzancer EasyTab 5 mg comprimate orodispersabile
Alzancer EasyTab 10 mg comprimate orodispersabile
Clorhidrat de donepezil

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Alzancer EasyTab si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Alzancer EasyTab
3. Cum sa luati Alzancer EasyTab

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Alzancer EasyTab

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Alzancer EasyTab si pentru ce se utilizeaza

Alzancer EasyTab contine substanta activa clorhidrat de donepezil, apartine grupului de
medicamente denumite inhibitori de acetilcolinesteraza.

Alzancer EasyTab este utilizat in tratamentul simptomatic al bolii Alzheimer, forma usoard sau
moderata.

Medicamentul este indicat doar pacientilor adulti.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Alzancer EasyTab

Nu luati Alzancer EasyTab:

. daca sunteti alergic la clorhidrat de donepezil, la medicamente denumite derivati de
piperidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Alzancer EasyTab, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca dumneavoastra aveti sau ati avut ulcer gastric sau duodenal;

- dacd dumneavoastra ati avut crize de epilepsie sau convulsii;

- daca dumneavoastra aveti afectiuni cardiace (ritm neregulat sau foarte scazut al batdilor inimii);
- daca dumneavoastra aveti astm bronsic sau alte boli pulmonare cronice;

- daca dumneavoastra aveti sau ati avut orice fel de probleme cu ficatul sau hepatita;

- daca dumneavoastra aveti dificultati de urinare sau boala usoara de rinichi.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti gravidd sau credeti ca puteti fi
insarcinata.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani



Medicamentul este indicat doar pacientilor adulti.

Alzancer EasyTab impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare alte medicamente, 1n special:
- medicamente pentru calmarea durerilor sau pentru artrita, de exemplu aspirina;
- antibiotice, de exemplu eritromicind si rifampicina;

- medicamente antifungice, de exemplu ketoconazol;

- relaxante ale muschilor, de exemplu diazepam, succinilcoling;

- antidepresive, de exemplu fluoxetina;

- anticonvulsivante cum sunt fenitoina sau carbamazepina;

- alte medicamente pentru tratamentul bolii Alzheimer, de exemplu galantamina;
- medicamente pentru o boala de inimd, de exemplu chinidina, beta-blocante (propranolol si
atenolol);

- medicamentele anticolinergice, de exemplu tolterodin;

— medicamente pentru anestezie generala;

— medicamentele, care se elibereaza fara prescriptie medicala.

Daca urmeaza sa fiti supus unei operafii care necesitd anestezie generald, spunefi medicului
dumneavoastra sau medicului anestezist ca sunteti in tratament cu Alzancer EasyTab, deoarece
medicamentul poate influenta cantitatea de anestezic necesara.

Alzancer EasyTab impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Alzancer EasyTab poate fi luat indifferent de orarul meselor. Alimentele nu influenteaza asupra
efectului terapeutic al acestui medicament.

Nu consumati nici un fel de bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Alzancer EasyTab,
deoarece alcoolul etilic poate reduce eficacitatea acestui medicament.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Sarcina
Alzancer EasyTab nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, deoarece nu existd date suficiente privind
administrarea la gravide.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd donepezilul trece in laptele matern. Daca aldptati, nu trebuie sa luati Alzancer

EasyTab.

Daca suntefi gravida sau alaptati, inainte de a lua orice medicament consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Boala Alzheimer va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje si, de
aceea, nu trebuie sd desfdsurati aceste activitifi decat dacd medicul dumneavoastrd va spune ca
sunteti 1Tn siguranta. in plus, medicamentul poate sa determine oboseald, ameteli si crampe
musculare; daca apar aceste fenomene, nu mai conduceti si nu mai folositi utilaje.



Alzancer EasyTab contine aspartam. Este sursd de fenilalanind. Poate fi daunator pentru
persoanele cu fenilcetonurie.

Alzancer EasyTab contine metabisulfit de sodiu (E223). Poate provoca rar reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm.

3.Cum sa luati Alzancer EasyTab
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de Alzancer EasyTab pe care o veti lua poate fi modificatd in functie de durata tratamentului
si de recomandarile medicului dumneavoastra. In general, veti lua la inceput 5 mg (un comprimat
alb), in fiecare seara, Tnainte de culcare. Dacd prezentati vise anormale, cosmaruri sau dificultate de
a dormi (vezi pct. 4), medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati Alzancer EasyTab
dimineata.

Dupa o luna de tratament, medicul dumneavoastra va poate spune sa luati 10 mg in fiecare seara.
Doza maxima recomandata este de 10 mg in fiecare seara.

Urmati intotdeauna recomandarile medicului dumneavoastra sau farmacistului cu privire la modul
in care si cand trebuie sd luati medicamentul. Nu modificati doza fard avizul medicului
dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra sau farmacistul va vor spune cat timp trebuie sa luati
comprimatele.

Mod de administrare: Comprimatul trebuie pus pe limba si se lasa sa se topeasca inainte de a fi
inghitit, cu sau fara apa, dupa cum preferati.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani).

Daca luati mai mult Alzancer EasyTab decét trebuie

Nu luati mai mult de un comprimat pe zi.

Anuntati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca ati luat mai multe comprimate decat trebuia. Daca
nu-1 puteti contacta pe medicul dumneavoastra, adresati-va imediat celei mai apropiate unitati
medicale; luati comprimatele si ambalajul cu dumneavoastra, pentru ca medicii sa stie ce medicament
ati luat.

Simptomele supradozajului includ: greatd, varsaturi, cresterea salivatiei, transpiratii, batdi rare ale
inimii, scdderea tensiunii arteriale, dereglari respiratorii, pierderea constiintei, lesin, convulsii.

Daca uitati sa luati Alzancer EasyTab

Daca ati uitat sd luati un comprimat, luati-1 in ziua urmatoare, la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daci ati uitat sd luati comprimatele mai mult de o sdptamand, anuntati-l pe medicul dumneavoastra
Tnainte de a reincepe tratamentul.

Daca incetati sa luati Alzancer EasyTab
Nu incetati sa luati comprimatele fara acordul medicului dumneavoastra. Daca Incetati sa luati acest
medicament, beneficiile tratamentului dumnevoastra se vor pierde treptat.

Dacd aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse grave

Trebuie sad-i spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati aceste reactii adverse grave
mentionate.

- afectarea functiei ficatului (hepatitd). Simptomele hepatitei sunt greatd, voma, pierderea
poftei de mancare, senzatie de rau, febra, mancarimi, Ingalbenirea pielii si a ochilor si urind de
culoare inchisa (afecteaza pana la 1 utilizator din 1000);

- slabiciune musculara, sensibilitate sau durere si, mai ales, daca in acelasi timp nu va simtiti
bine, aveti temperatura mare sau urina este inchisd la culoare; acestea pot fi cauzate de distrugerea
anormald a muschilor, care poate pune viata in pericol si poate duce la probleme ale rinichilor (o
boald numita rabdomiolizd);

— ulcer la stomac sau duoden. Simptomele ulcerului sunt durere de stomac si discomfort
(indigestie) resimtit intre buric si osul pieptului (afecteaza pana la 1 utilizator din 100);

— sangerare in stomac sau intestine. Aceasta va poate provoca eliminarea prin rect a scaunelor
de culoare neagra ca smoala sau cu sange vizibil (afecteaza pana la 1 utilizator din 100);

- crize de epilepsie sau convulsii (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000);

— febra cu intepenirea muschilor, transpiratie sau un nivel scazut de constientd (o tulburare
denumita ,,Sindrom Neuroleptic Malign”) (afecteazd mai putin de 1 utilizator din 10000);

- batai rapide, neregulate ale inimii, lesin, care ar putea fi simptome ale unei afectiuni care
pune viata In pericol, numitd torsada varfurilor (frecventa nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10):
- diaree, durere de cap.

Reactii adverse frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100):

- crampe musculare, oboseala, insomnie, raceald, halucinatii, agitatie, comportament agresiv,
sincopa (lesin), ameteli, tulburdri abdominale, eruptie trecatoare pe piele, prurit (mancarimi la
nivelul pielii), incontinenta urinard, dureri, accidentari (pacientii pot fi mai usor victime ale
cazaturilor sau ranirilor accidentale), vise neobisnuite.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza I pana la 10 utilizatori din 1000):
- rarirea batailor inimii,
- secretie salivara excesiva.

Reactii adverse rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000):
- intepenire, tremuraturi sau miscari necontrolate in special la nivelul fetei si al limbii, dar si la
nivelul membrelor.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- modificare a activitatii inimii care poate fi observatd pe o electrocardiograma (ECG) numita
winterval QT prelungit”;

— libido crescut, hipersexualitate;

- sindromul Pisa (o afectiune care implicd contractii musculare involuntare cu aplecarea
anormala a corpului si a capului intr-0 parte).

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.Cum se pastreaza Alzancer EasyTab
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupd “Valabil pana la”. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Alzancer EasyTab

Substanta activa este clorhidrat de donepezil. Fiecare comprimat contine 5 mg sau 10 mg
clorhidrat de donepezil.

Celelalte componente sunt: Pharmaburst C1, Prosolv SMCC HD 90, Collidon CL, metabisulfit de
sodiu, dioxid de siliciu colloidal (Aerosil 200), aspartame, Collidon CL-F, stearil fumarat de sodiu,
stearat de magneziu.

Cum arata Alzancer EasyTab si continutul ambalajului
Alzancer EasyTab 5 mg se prezintd sub forma de comprimate orodispersabile rotunde de
culoarea alba, marcate cu ,,ALZ” pe o fata si cu ,,5” pe cealalta fata.

Alzancer EasyTab 10 mg se prezintd sub forma de comprimate orodispersabile rotunde de
culoarea alba, marcate cu ,,ALZ” pe o fata si cu ,,10” pe cealalta fata.

Blister PVC/OPA/AL/PVC aluminiu/folie de aluminiu

Cite 28 comprimate orodispersabile in cutie (cite 4 blistere, cite 7 comprimate in blister).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

Nobel Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nobel flag Sanayii ve Ticaret A.S.,
Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

