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Vyznamny benefit kombinované terapie pro kognitivni funkce
u pacientt se stfedni az zavaznou Alzheimerovou chorobou

eor o

V porovnani s monoterapii inhibitory acetylcholinesterazy , ,

YASNAL

Nazev pripravku: Yasnal 5 mg, Yasnal 10 mg, potahované tablety. SloZeni: 1 p 4 tableta obsahuje 5 mg nebo 10 mg donepezilum hydrochloridum (coz odpovida 4,56 mg nebo 9,12 mg donepezilu). Indikace: Symptomatickd lécba mimé az stiedné tézké Alzheimerovy demence. Davkovani a zpiisob podani:
Zahajovaci davka je 5 mg donepezilu denné (podavanyich v jedné ddvce), uzivand perordIné vecer tésné pred spanim. Ddvka 5 mg denné se md podavat po dobu alespori T mésice. Po klinickém vyhodnocent dspéSnosti mésic trvajici lécby davkou 5 mg/den miZe byt dévka pripravku Yasnal zvysena na 10 mg/den (jednou
denné). Maximalni doporucena denn dévka je 10 mg. Lécba md byt zahdjena a kontrolovana lékaem, ktery je odbornikem v diagnostice a lécbe Alzheimerovy demence. Diagnéza mé byt provedena v souladu s prijatymi doporucenimi (napt. DSM IV, ICD 10). Lécba donepezilem mé byt zahéjena pouze, pokud je k dispozici
osetrovatel, kterg bude pravidelné kontrolovat pifjem Iéku pacientem. Udrzovaci 1écba méze pokracovat tak dlouho, dokud pretrvdva Ieraﬁeut\(ky’ prospéch pro pacienta. Proto md byt klinicky prospéch donepezilu pravidelné prehodnacovan. Prerusen 1écby mé byt zvazeno tehdy, pokud jiz nelze prokdzat terapeuticky tcinek.
P prerusent |écby pozitivni cinky donepezilu postupné mizf. Vzhledem k moznosti zvysené expozice pri lehké az stfedné tézké poruse funkee jater se md zvySovani davky provadét v zavislosti na individudlni snasenlivosti. Pouziti pripravku u détia dospivajicich do 18 let se nedoﬁoruiuje Kontraindikace: Hypersenzitivita
na donepezil hydrochlorid, derivty piperidinu nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni upozornéni: PouZiti donepezilu u rEa(iemﬁ s tézkou Alzheimerovou demendi, jinymi typy demence nebo jingmi typy poruch paméti (napf. pokles kogmtivm’(ﬂw funkel souvisejici s vékem) nebylo zkouméno. Je pravdépodobné,
Ze donepezil jato inhibitor cholinesterdzy, prohloubi v priibéhu anestézie svalovou relaxaci sukcinylcholinového typu. Inhibitory cholinesterdzy mohou mit vagotonicky viiv na srdecni tep (napi: bradykardie). Moznost tohoto vlivu m(ize byt dileZitd predevsim u pacientd se »sick sinus syndromeme« nebo jingmi poruchami

p ikulérniho vedeni, jako jsou si i nebo atrioventrikuldmi blok. Byly popsény synkopy a kiiece. Po uvedent pripravku na trh byf; hidSeny pripady prodlouzen QTc intervalu a torsade de pointes. Pacienti se zvjSenym rizikem tvorby viedd, napt. pacienti s iz prodélanym viedovym onemocnénim nebo ti, kit
soucasné uzivaj nesteroidnf protizénétlivé Iéky (NSAID), maj byt sledovani ohledné symptom. Prestoze to nebylo pii Klinickjch studiich s d ilem p dno, cholinomimetika mohou zptisobit poruchu vyprazdiiovani mocového méchyre. Cholinomimetika majf jisty potencidl vyvolavat generalizované kfece. Kfece
vsak mohou byt rovnéZ projevem Alzheimerovy choroby. Cholinomimetika mohou mit potencial k exacerbaci nebo induki extrapyramidovych st;mptomﬁvv souvislosti s donepezilem byl velmi vzdcné hldSen vyskyt neuroleptického maligniho syndromu. Inhibitory cholinesterdzy majf byt piedepisovny opatrné pacientlim
s astmatem nebo obstrukénim plicnim onemocnénim v anamnéze. Je tieba se vyhnout soucasnému poddvani pripravku Yasnal s jingmi inhibitory a(et{\chol‘mestera’zy a agonisty nebo antagonisty cholinergniho systému. Pripravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzécnymi dédicnymi problémy s intoleranc galaktosy,
Gplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpcf glukosy a galaktosy nemaj tento pfpravek uzivat. Interakee: Donepezil-hrdrochlon’ samomz ani kterykoliv z jeho metabolitdi neinhibuje u clovéka metabolismus theofylinu, warfarinu, cimetidinu nebo digoxinu. Metabolismus donepezil-hydrochloridu nenf ovliviiovan
soub&znym podanim digoxinu nebo cimetidinu. Ketokonazol (inhibitor CYP3A4) a chinidin (inhibitor 2D6), inhibuj metabolismus donepezilu. Proto tyto a dalsf CYP3A4 inhibitory, jako jsou itrakonazol a erf(/lhmmyc‘m, a CYP2D6 inhil jako je fluoxetin, mohou inhibovat metabolismus donepezilu. Induktory enzymd,
jako jsou rifampicin, fenytoin, karbamazepin a alkohol mohou snizovat hladinu donepezilu. Donepezil-hydrochlorid miize interagovat s leky, které majfanticholinergni aktivitu. Existuje také moznost synergického piisobent pii soucasn fipravky, jako je sukcinylcholin, dal3fmi Iatkami blokujicimi nervosvalovy pienos,
cholinergnimi agonisty nebo beta blokatory, které maji viiv na veden v srdci. Opatrnost je tfeba pri donepezilu v kombinaci s jinymi pripravky prodluzujicimi QTc interval, napF. antiarytmika tidy IA ?nap?. chinidin), antiarytmika tffdy [l (napt. amiodaron, sotalol), nékterd antidepresiva (napr. citalopram, escitalopram,
a,mitriptylin),#’l\'né antipsychotika (naﬁi derivaty fenothiazinu, sertindol, pimozid, ziprasidon), nékterd antibiotika (napf. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin). Téhotenstvi a kojeni: Pokud to neni nezbztné nutné, nemé byt donepezil béhem t€hotenstvi poddvan; Zeny uzivajic! donepezil nemaji kojit
Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Demence miize zhorsovat schopnost fidit nebo ovliviiovat schopnost obsluhovat stroje. Donepezil miZe navic zplisobovat inavu, zdvrat a svalove kiece, zejména na zacstku lécby nebo pri zvySovdnf davky. OSetiujfct [ékaf musiu ia(iemu uzivajicich donepezil pravidelné
vyhodnocovat schopnost fidit a obsluhovat slozitd zafizeni. Nezadouci tcinky: Nejcastéjsi nezadouci tcinky jsou prijem, svalové kiece, tnava, nevolnost, zvraceni a insomnie. Baleni: 28 tablet. Doba poutitelnostiz S let. Uchovavani: Pripravek nevyZaduje 7dné zvldstni podminky uchovdvani.

Drive nez pripravky piedepisete, seznamte se, prosim, s iplnym znénim Souhrnii tdajii o pfipravcich (SPC).

Datum registrace: 26. 4. 2006. Drzitel rozhodnutf o registraci: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: 5 mg: 06/166/06-C; 10 mg: 06/167/06-C. Lécivy pripravek je vyddvan pouze na Iékafsky predpis. Lécivy pfipravek je hrazen z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi.
Nepretrzita vefejnd informacni sluzba: tel.: +:420 2217115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

MARIXINO

Nazev piipravku: Marixino 10 mg, Marixino 20 mg, potahované tablety Slozeni: T potahovand tableta obsahuje memantini hydrochloridum 10 mg nebo 20 mg, coz odpovidd 8,31 mg nebo 16,62 memantinu. Indikace: Lécha dospélych pacient se stredné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby. Davkovani
azpiisob podani: Lécha musi bjt zahdjena a dohlizena I¢karem se zkusenosti s diagnostikou a lécbou demence Alzheimerova typu. Podminkou zahdjent Iéchy je dostupnost pecovatele, ktery pravidelné sleduje uzivé éciveho pripravku pacientem. Klinicky pfinos memantinu a snasenivost |éc J pacientem majf bjt
pravidelné posuzovny. UdrZovaci terapie memantinem mdze pokracovat, dokud je piinosnd a pacientem sndSend. Maximain denni ddvka je 20 mg. Aby se szl riziko vyskytu neZddoucich cink, dosahuje se udrzovacf dévky postupngm zvySovanim dennf davky po 5 mg tydné béhem prvnich 3 tydnt écby takto: g’den
: Pacient uzivé polovinu 10mg potahované tablety (5 mg) denné po dobu 7 dndi. Tyden 2: Pacient uzivd jednu 10mg potahovanou tabletu 610 mg) denné po dobu 7 dnd. Tyden 3: Pacient uzvd jeden a pil 10mg porahovanétabrely (15 mg) denné po dobu 7 dnd. Od tydne 4 dale: Pacient uzivé dvé 10mg potahované tablety
(20 mg) nebo jednu 20mg potahovanou tabletu denné. Doporucend udrzovaci ddvka je 20 mg denné. Pro pacienty starsi 65 let je doporucend davka 20 mg denné. Pro podavéni ﬁﬁ'pravku Marixino pediatrické populaci nejsou dostupné zddné ddaje. U pacientdl se stredné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
3049 mi/min) mé byt denn davka 10 mg. Pokud je tato dévka pacientem minimdlné tyden dobre snasena, mdze byt zvy3ena na 20 mg denné. U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 5—29 mi/min) ma dennf davka byt 10 mg. Podavanf pipravku Marixino nenf doporuceno u pacientd s tézkou
poruchou funkce jater. Pripravek mé byt podavan 1x denné pravidelné ve stejnou denni dobu s jidiem nebo bez jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni upozornéni: Opatrnost je doporucovana u pacientd s epilepsif, s predchozi anamnézou konvulzi nebo
u pacient s predispozicnimi faktory pro epilepsii. Je tieba se vyhnout soucasné Iécbé antagonisty N-methyl-D-aspartétu (NMDAY), jako jsou amantadin, ketamin nebo dextromethorfan. Pozor na piitomnost nékteryich faktord, jez mohou zvysit pH moci. Je zapotiebf opatmosti u pacientdi s neddvno prodélanym infarktem
myokardu, nekompenzovanym méstnavym srdecnim selhanim (NYHA l1l-IV) nebo nelécenou hypertenzi. Tento lécivy pripravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy intolerance galaktosy, vrozené deficience laktazy nebo glukoso-galaktosové malabsorpce by tento lécivy pripravek nemeéli uzivat. Tento
Iécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamend, Ze je v podstaté bez sodiku. Interakee: L-dopa, dopaminergni agonisté, anticholinergika, barbituréty, neuroleptika, myorelaxancia jako dantrolen nebo baklofen, amantadin, ketamin, dextromethorfan, fenytoin, cimetidin, ranitidin,
prokainamid, chinidin, chinin, nikotin, hydrochlorothiazid, war#arin. Téhotenstvia Imf'enl': Memantin se nemd v téhotenstvi uzivat, pokud to neni zcela nezbytné. Zeny uzivajici memantin nemaj kojit. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Stiedné té7kd a7 tézké forma Alzheimerovy choroby obvykle narusuje
schopnost fizenf motorovjch vozidel a omezuje ovldddni strojdl. Navic Marixino mé maly nebo stiednf vliv na schopnost idit a obsluhovat stroje, takze by ambulantni ﬁaciemi méli byt upozornéni, aby vénovali rizeni vozidel a ovlddant stroji zvySenou pozornost. Nezadouci icinky: Nejcastéjsi nezadouci tcinky {)

poruchy rovnovahy, bolest hlavy, zacpa, somnolence, hypertenze, hypersenzitivita na Iécivy pripravek, dyspnoe a zvysené hodnoty jaternich testdi. Baleni: 28 a 98 potahovanyich tablet v silach 10 mg nebo 20 mg. Doba poutitelnosti: 5 let. Uchovavani: Tento [écivy piipravek nevyzaduje zidné zvldstni podml’n{

Seznamte se, prosim, s iplnou inf i 0 pFi dfive, ne jej pred:

Datum registrace: 29. 4. 2013. Reg. ¢.: Marixino 10 mq (28 tbl): EU/1/13/820/002, (98 tbl): EU/1/13/820/011. Marixino 20 ma: (28 tbl): EU/1/13/820/015; (98 thl): EU/1/13/820/024. DrZitel rozhodnutf o registraci: KRKA d. d., Novo mésto, Slovinsko. Lécivy prpravek je vyddvén pouze na Iékafsky piedpis.
Lécivy piipravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretrzita vefejna informacni sluzba: tel.: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz, ww.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty
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