Nazwa produktu leczniczego: Donepex, 5 mg, 10 mg tabletki powlekane. Sklad jakoSciowy i
ilo§ciowy: Kazda tabletka powlekana 5 mg zawiera 5 mg donepezylu chlorowodorku oraz 25 mg laktozy
(w postaci jednowodnej). Kazda tabletka powlekana 10 mg zawiera 10 mg donepezylu chlorowodorku
oraz 50 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Donepex jest wskazany w leczeniu objawowym tagodne;j
do srednio cigzkiej postaci otgpienia w chorobie Alzheimera. Dawkowanie i sposob podawania:
Dorosli/pacjenci w podesztym wieku: Dawka poczatkowa to 5 mg, podawana raz na dob¢. Podawanie
dawki 5 mg na dobg¢ nalezy kontynuowaé przez co najmniej jeden miesigc, co pozwoli na kliniczna
oceng skutecznosci leczenia i osiggnigcie stacjonarnego stezenia donepezylu chlorowodorku. Po ocenie
klinicznej leczenia przez miesigc dawka 5 mg na dobg, dawke produktu leczniczego Donepex mozna
zwiekszy¢ do 10 mg raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg na dobe. Dawki powyzej
10 mg na dobg nie byly oceniane klinicznie. Po przerwaniu leczenia obserwowano stopniowe
zmniejszanie si¢ korzystnych skutkéw leczenia produktem leczniczym Donepex. Nie stwierdzono
efektu z odbicia po naglym przerwaniu leczenia. Dzieci: produkt leczniczy Donepex nie jest zalecany
do stosowania u dzieci. Pacjenci z niewydolno$cig nerek: poniewaz niewydolno$¢ nerek nie wplywa na
klirens donepezylu chlorowodorku, u pacjentdow z niewydolnoscia nerek mozna stosowa¢ podobny
schemat dawkowania, jak u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek. Pacjenci z niewydolnoscia
watroby: z uwagi na mozliwa zwiekszona ekspozycje na produkt u pacjentéw z tagodna i umiarkowana
niewydolno$cig watroby (patrz punkt 5.2), zwiekszanie dawki powinno odbywaé si¢ zgodnie z
indywidualng tolerancjg pacjenta. Brak danych dotyczacych stosowania produktu u pacjentéw z cigzka
niewydolno$cig watroby. Sposob podawania - podanie doustne. Donepex nalezy przyjmowac doustnie,
wieczorem, tuz przed snem. Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia snu, w tym nietypowe sny, koszmary
senne lub bezsennos$¢ (patrz punkt 4.8), mozna rozwazy¢ przyjmowanie produktu Donepex rano.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na donepezylu chlorowodorek, pochodne piperydyny badz na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Produkt leczniczy Donepex jest przeciwskazany do stosowania w cigzy. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Leczenie powinno by¢ prowadzone przez
lekarza majacego doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu otgpienia w chorobie Alzheimera.
Rozpoznanie powinno by¢ dokonane zgodnie z zatwierdzonymi wytycznymi (np. kryteria
rozpoznawania otepienia wg DSM V, ICD 10). Leczenie donepezylem nalezy podejmowaé tylko
wowczas, gdy mozliwa jest regularna kontrola przyjmowania produktu przez pacjenta. Leczenie
podtrzymujace nalezy kontynuowac tak dlugo, jak dtugo utrzymuje si¢ korzystne dla pacjenta dziatanie
produktu. Dlatego wymagana jest regularna ocena korzysci klinicznej ze stosowania donepezylu. Gdy
nie ma oznak dziatania terapeutycznego, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie podawania produktu. Nie mozna
przewidzie¢ indywidualnej reakcji na donepezyl. Stosowanie donepezylu u pacjentow z cigzkim
otepieniem w chorobie Alzheimera, innymi rodzajami otgpienia lub innymi zaburzeniami pamieci (np.
pogorszenie funkcji poznawczych zwigzanych z wiekiem) nie zostalo zbadane. Znieczulenie:
Donepezyl, jako inhibitor cholinoesterazy, moze nasila¢ zwiotczenie mi¢$ni wywolane przez pochodne
sukcynylocholiny stosowane w trakcie znieczulenia ogdlnego do zwiotczenia migéni. Choroby
sercowo-naczyniowe: Z uwagi na dzialanie farmakologiczne, inhibitory cholinoesterazy moga
wywiera¢ dziatanie wagotoniczne na czg¢stos¢ akcji serca (np. bradykardia). Moze to by¢ szczegdlnie
istotnie u pacjentow z zespotem chorego wezta zatokowego lub zaburzeniami przewodnictwa
nadkomorowego, takimi jak blok zatokowo-przedsionkowy lub przedsionkowo- komorowy. Istnieja
doniesienia o omdleniach i drgawkach. Podczas badania takich pacjentéw nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwo$¢ bloku serca lub zahamowania zatokowego. Choroby uktadu pokarmowego: Pacjenci o
zwigkszonym ryzyku rozwoju wrzodow trawiennych, np. z chorobg wrzodowa w wywiadzie lub
przyjmujacy jednoczes$nie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NPLZ), powinni by¢ monitorowani w
kierunku objawow choroby wrzodowej. Badania kliniczne z donepezylem nie wykazaly jednak
zwigkszenia, w poréwnaniu z placebo, czgstosci zapadania na chorob¢ wrzodowa przewodu
pokarmowego lub krwawien z przewodu pokarmowego. Choroby uktadu moczowo-piciowego:
Cholinomimetyki moga powodowa¢ niedrozno$¢ ujsScia pecherza moczowego, chociaz nie
obserwowano tego w badaniach klinicznych z donepezylem. Choroby neurologiczne: Napady
drgawkowe: Uwaza si¢, ze cholinomimetyki moga przyczynia¢ si¢ do uogoélnionych napadoéw
drgawkowych, jednak drgawki jako takie mogg by¢ roéwniez objawem choroby Alzheimera.
Cholinomimetyki moga nasila¢ lub wywotywa¢ objawy pozapiramidowe. Zlosliwy zespot



neuroleptyczy (ang. Neurleptic Malignant Syndrome, NMS): W zwiazku ze stosowaniem donepezylu
bardzo rzadko zglaszano wystepowanie zlosliwego zespolu neuroleptycznego, potencjalnie
zagrazajacego zyciu, charakteryzujacego si¢ hipertermia, sztywnosciag mig$ni, niestabilnoscia
autonomicznego uktadu nerwowego, zaburzeniami $wiadomosci i zwigkszonym stezeniem fosfokinazy
kreatynowej w surowicy w szczegdlnoSci u pacjentow, ktorym jednocze$nie podawano leki
przeciwpsychotyczne. Objawami przedmiotowymi, ktére moga dodatkowo wystgpowal sa
mioglobinuria i ostra niewydolno$¢ nerek (objawy wynikajace z rabdomiolizy). Jesli u pacjenta
pojawialy si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na NMS lub pacjent ma wysoka goraczke
o niewyjasnionym pochodzeniu bez dodatkowych objawow klinicznych NMS, leczenie nalezy
przerwaé. Choroby pluc: Z uwagi na dziatanie cholinomimetyczne nalezy zachowaé ostroznos$¢ w
przypadku przepisywania inhibitoréw cholinestrazy pacjentom z astma lub obturacyjna chorobg ptuc w
wywiadzie. Nie nalezy stosowaé donepezylu jednocze$nie z innymi inhibitorami cholinoesterazy,
agonistami badz antagonistami uktadu cholinergicznego. Ci¢zka niewydolno$¢ watroby: Brak danych
dotyczacych stosowania donepezylu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby. Smiertelnos¢ w
badaniach klinicznych dotyczacych otepienia naczyniopochodnego Przeprowadzono trzy 6-miesi¢czne
badania kliniczne z udziatem pacjentoéw spetniajacych kryteria NINDS-AIREN prawdopodobnego lub
mozliwego otgpienia naczyniopochodnego. W pierwszym badaniu wspotczynnik Smiertelnosci wyniost
2/198 (1,0%) w grupie otrzymujacej donepezylu chlorowodorek w dawce 5 mg, 5/206 (2,4%) w grupie
otrzymujacej donepezylu chlorowodorek w dawce 10 mg 1 7/199 (3,5%) w grupie otrzymujacej placebo.
W drugim badaniu wspolczynnik $miertelnosci wyniost 4/208 (1,9%) w grupie otrzymujacej
donepezylu chlorowodorek w dawce 5 mg, 3/215 (1,4%) w grupie otrzymujacej donepezylu
chlorowodorek w dawce 10 mg i 1/193 (0,5%) w grupie otrzymujacej placebo. W trzecim badaniu,
wspotczynnik $§miertelnosci wyniost 11/648 (1,7%) w grupie otrzymujacej donepezylu chlorowodorek
w dawce 5 mg i 0/326 (0%) w grupie otrzymujacej placebo. Sredni wskaznik $miertelnosci dla
wszystkich trzech badan wsrod pacjentow przyjmujacych donepezylu chlorowodorek byt wyzszy niz w
grupie placebo (1,7% wobec 1,1%), jednak roznica ta nie byla statystycznie znamienna. Wigkszo$¢
zgondw u pacjentéw przyjmujacych donepezylu chlorowodorek lub placebo wydaje si¢ wynikaé z
réznorodnych przyczyn naczyniowych, ktérych wystapienia nalezaloby sie spodziewa¢ w populacji
pacjentow w podesztym wieku z chorobami naczyniowymi. Analiza wszystkich cigzkich naczyniowych
dziatan niepozadanych zakonczonych i niezakonczonych zgonem nie wykazata r6znic pod wzgledem
czestoscel ich wystepowania pomigdzy grupa pacjentdw otrzymujacych donepezylu chlorowodorek a
grupa pacjentoéw otrzymujacych placebo. Zbiorcze wyniki badan prowadzonych z udziatem pacjentow
z chorobg Alzheimera (n = 4146) oraz poréwnanie tych badan z wynikami pochodzacymi z badan
dotyczacych innych form otgpienia, w tym otgpienia naczyniopochodnego (tacznie n =6888), wykazaty,
ze wspotczynnik $miertelnosci w grupach placebo przewyzsza wspotczynnik $miertelnosci stwierdzany
w grupach przyjmujacych donepezylu chlorowodorek. Produkt leczniczy zawiera laktoze
jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-
galaktozy. Dzialania niepozadane: Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg: biegunka, kurcze
miesni, zmeczenie, nudnosci, wymioty 1 bezsennosc.

Dziatania niepozadane przedstawiono ponizej wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci
wystepowania. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujgco: bardzo czgsto
(>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Bardzo czesto: Biegunka, nudnosci, bol glowy. Czesto: przezigbienie, anoreksja,
omamy**, pobudzenie**, agresywne zachowanie**, nietypowe sny**, Koszmary senne** omdlenia*,
zawroty glowy, Bezsenno$¢, wymioty, zaburzenia zoladkowe, wysypka $wiad, kurcze migéni,
nietrzymanie moczu, zmgczenie, bole, wypadki w tym przewracanie si¢. Niezbyt czesto: drgawki,
bradykardia, krwotok zotadkowo-jelitowy, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, niewielkie
zwigkszenie aktywnosci migsniowej kinazy kreatynowej we krwi. Rzadko: objawy pozapiramidowe,
blok zatokowo- przedsionkowy, blok przedsionkowo- komorowy, zaburzenia czynnos$ci watroby, w tym
zapalnie watroby ***, Bardzo rzadko: ztosliwy zespdt neuroleptyczny, rabdomioliza. Czestosé
nieznana: zwigkszone libido, hiperseksualno$¢, kamptokormia (pleurothotonus, objaw krzywej wiezy
w Pizie), polimorficzny cz¢stokurcz komorowy, w tym czestokurcz typu torsade de pointes; wydtuzenie



odstepu QT w zapisiec EKG Przedawkowanie: Szacowana $rednia $miertelna dawka donepezylu
chlorowodorku po jednokrotnym podaniu doustnym u myszy i szczuréw wynosi odpowiednio 45 mg/kg
i 32 mg/kg masy ciata lub okoto 225- i 160- krotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki u ludzi wynoszacej
10 mg na dobg. U zwierzat obserwowano zalezne od dawki objawy pobudzenia cholinergicznego,
obejmujace zmniejszenie spontanicznej ruchliwosci, lezenie na brzuchu, chwiejny chdd, tzawienie,
drgawki kloniczne, zapa$¢ oddechowa, §linienie, zwezenie Zrenic, drzenie peczkowe miesni oraz
obnizong temperature powierzchni ciata. Przedawkowanie inhibitoréw cholinoesterazy moze prowadzi¢
do przetomu cholinergicznego objawiajacego si¢ silnymi nudno$ciami, wymiotami, S$linieniem,
poceniem, bradykardia, niedocisnieniem, depresja oddechowa, zapascig i drgawkami. Mozliwe jest
roOwniez postepujace ostabienie migsni, mogace prowadzi¢ do $mierci w przypadku ostabienia migsni
oddechowych. Podobnie jak w kazdym przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie
podtrzymujace. Jako antidotum na przedawkowanie donepezylu mozna poda¢ leki antycholinergiczne
— aminy trzeciorzedowe, takiej jak atropina. Zaleca si¢ stopniowe dozylne podawanie siarczanu
atropiny, az do osiagniecia dziatania: dawka poczatkowa 1,0 do 2,0 mg dozylnie oraz kolejne dawki w
zaleznosci od reakcji klinicznej. Obserwowano atypowe zmiany cis$nienia tetniczego krwi oraz czestosci
pracy serca w przypadku podawania innych lekéw cholinomimetycznych w skojarzeniu z
czwartorzedowymi lekami antycholinergicznymi, takimi jak glikopirolan. Mozliwo$¢ usuwania
donepezylu i (lub) jego metabolitow przez dialize (hemodializg, dializg otrzewnowa lub hemofiltracj¢)
nie zostala zbadana. Podmiot odpowiedzialny: Celon Pharma S.A. ul. Ogrodowa 2A, Kielpin 05-092
Lomianki. Petna informacja o leku dostepna na zyczenie. Informacja medyczna: Celon Pharma S.A.ul.
Ogrodowa 2A, Kielpin 05-092 Lomianki tel.: (22) 75-15-933, e-mail: info@celonpharma.com. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Donepex 5 mg: Pozwolenie nr 10559 Donepex 10 mg:
Pozwolenie nr 10560 wydane przez Prezesa URPLWMIiPB. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany
na recept¢. Lek refundowany. Cena urzedowa detaliczna: Donepex 5 mg/28 tabl. 22,27 PLN;
Donepex 10 mg/28 tabl. 37,67 PLN. Maksymalna kwota doplaty ponoszonej przez pacjenta:
Donepex 5 mg/28 tabl. 8,17 PLN; Donepex 10 mg/28 tabl. 10,17 PLN. Obwieszczenie Ministra Zdrowia
z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2026.

*U pacjentow badanych w kierunku omdlen lub napadow padaczkowych nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosé
bloku serca lub zahamowania zatokowego (patrz punkt 4.4). **Omamy, nietypowe sny, koszmary senne,
pobudzenie oraz zachowanie agresywne ustepowaty po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia.***Nalezy
rozwazy¢ odstawienie produktu Donepex w przypadku wystgpienia niewyjasnionego zaburzenia czynnosci
wgtroby.****Rabdomiolize notowano niezaleznie od ztosliwego zespotu neuroleptycznego i w scistym zwiqzku
czasowym z rozpoczeciem leczenia donepezilem lub zwiekszeniem jego dawki.
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