DOPEZIL S mg - DOPEZIL 10 mg

FORMES ET PRESENTATIONS :
DOPEZIL 5 mg: compnmé rond de cowleur blanche Boite de 30 compnmeés,
sous plaquetts thermoformée P VCIAlu
DOPEZIL 10 mg: compnmé rond, de couleur jaune ;| Boite de 30 compnmes,
sous plaguatts thermo formes FVCIAlu
COMPOSITION : (PAR COMPRIME)
DOPEZIL 5 MG DOPEZIL 10 MG
PRINCIPE ACTIF :
Chlorhydrate de donépeznl -
(Donépézil base) Smg (456 mg) 10 mg (9,12 mg)
cellulose macrocnstalline, lactoss monohydrate, amudon
Excipicits prégélatimsé, stéarate de magnémum g s p un compnme
opadry blanc opadry jauns
Liste des exapients a effet
S b Lactose monohydrats

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES :

DOPEZIL =5t un inhibiteur spearfigus ot réversible de Vacetylcholinesterase, cholinestérass
prédomunante dans le cervean

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

Tratement symplomabqes de la maladie FALZHEIMER. dans ses ormes [égeres & moderement
EEVETES

CONTEE INDICATIONS :

Patents ayant uns hypersensibilite connue au chlarhydratz de donspeal aux denves de la
pipéndine ou al'un des excpents du produmt.

POSOLOGIE ET MODE D'AD MINISTRATION :

Posologie

Laposologie dependra de la durée du traitement 2t des recommandations d= votre medean
Adulte - le tratement dont &tre insteuré aladose de 5 mg parjour (1 compnmé blanc) en pnse unique
l2 sour avant le coucher Cette posologie 2era mantenue pendant & moms ' mms, durée nécessmrs
a I'svaluation des prenusres répons=s chmoues s tratement =t 3 Usttemnte de 'éat d'équalibrs des
concentrabions plasmatiques. Passe ce dela de 1 mois de tratement & la dose de 5 mgfour, votrs
médean powra sugmenter la dose de donspén) &la posologe manmale recommendée de 10 mgf
Jour e une pnse (1 compnmé jamne)

He pas modifier la posologe m intermompre & tratement sans 'eas de vaotrs medesan. A l'amet du
tratement, il a eté observe une reduction progresave des effsts benshques du donepéal Aoncun effet
rebond n'a ét# abserve apres 'amét brotal du trastement

Irnsufisant rénal ; Chez les patients pressntant une msubizance renale, |a darance du chlodhydrats
de donépezl n'stant pas modrfies, 1] n'est pas nécessare d'adapter la poscloge

Insuffisant hépatique :En cas dinsuffizance hépatique légére 4 modérée, en rason d'une posnble
mgmentation de 'swposton @ donepéal, sugmentation poscloguque devea Stre adaptés en
fonction d= la toleramce mdraduslls au prodt. [l n'exasts pas de donnees chez les pabients souffrant
dinsuffisence hepatique severe

Ergiret - L'unhisation du donépénl chez l'snfant n'est pas recommandée

Mode o aclninivtration

Voie arale —une seuls prise par jour

MISE EN GARDE ET PRECAUTIONS D' EMPLOI ;

L= trastement doit Stre imtié ot supervisé par un médecin ayant "sxpénence du diagnostic et
du traatement des pabients attents de lamaladie d'Alzhsimer. Le tratement par 12 dondpézl
ne doit Etre entrepns qu'en présence dun proche pouvant s'assurer réguliérement d= la pnse
du medicament par le patient

La réponse mdraduslle m tratement n'sst pas previable L'arét du trastement dout étre snvasage
lorsgque I'e =t theraprubique disparait L'ublisshion de donspenl chez des pabents au stade sévers ds
lamseladie d'Alzheimer ou souffrant d'autres types de démence ou d'autres formes de troubles d= la
MAMIINe 11'a pas 616 Shudiée

- Anssthéne | Le donfpaal comme tout inhubiteur de la chobnestdrass, pout maorer la relmtabon
musoulare indute par les curares dépolansants du type sucanylchohine

- Troubdes cardiovasculaires: En remson de lewr actwité pharmacologque, les inhibateurs de la
cholinestérase peuvent potentialiser le tomus cholinergigque au mivean cardiagque aves nsgque de
bradycardie. Leur incidence o leur sévénté (msgue de pauss anusale) sont particuliérement devees
chez les patients présentant des troubles de la conduchon mtracardiaque (bioc ano mnouaire, bloc
aunculo-ventnoul are)

- Troubles gastro-intastinaux | Les patients ulcérame ou nsque dylcére (comme par exemple ceue
avant des antecedents de maladic ulcersuses ou recevant des anh-inflanmatoires non steroadiens),
doovent fare I'objet dune surveillance symptomatque attentive. Cependant, les études chimgues
condutes avec le donépéml n'ont pas montré d'mugmentation de linadence des ulcérss ou des
sagnsments gastro-inteshnanx comparaivement a1 placeho.

- Troubles gémto-unnares Bien que non ohservée lors des studes condutes avec le donspéal, les

dex symptimes sxtrapyTamd s

Chlorhydrate de donépézil

ftre prescnt avec précaution chez les malades présentant des antécédents d'asthme ou de
broncho -posumopathee chromoque obstructive

L'admimistration concomitante de donspeal <t d'sutres inhibiteurs de V'acetylcholinestérass,
d'agomistes ou d'antagonistes du systéme chobnergoque est & eviter

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Crosese |

Bien qu aucune ctuds expenmentale ou chimigque n'a mas en dndence d'effet teratogensse du

donspezil, Dopenl ne dmt pas &tre presont pendant la grossesse & moons d'étre carement
nécessare

Allwiterneet :

L'sxcrébon dans |2 lat materns] du donspenl n'sst pas documentés =t 1l o'y a pas d'4tuds chez la
femme dlmtants. En conséquence, les femimes quo regorvent du donepenl ne doavent pas allater
CONDUITEET UTILISATION DE MACHINES :

Le donépém] a une influsnce minsure & modérée sur la capacité & la condute automobale
et & l'utibsabon de machines. Cependant, la maladie d'Alzheimer elle méme paut Stre &
l'ongne dune altérabion de l'aphtude 3 conduire des vehicules ou a ubliser des machines

Le donépézil peut indwire une fabgue, des verhges ot des crampes muscul mres, notamment
lors de instaurabion ou de 'sugmentabion posclogique. L'aptitude a pourswivrs la condute

sutomobile oy l'uhlisabon de maclhines complexss des pahents aitents de la maladie
d*Alzheimer traites par donepen] dost étre régulierement évaluée par le médecin traitant.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

I faut mgnaler bout autrs trastement en cours a votre medean ou 3 votre pharmacien.

Le donépénl etlou ses metsbolites ninhibent pas le métsbolisme de la
théophylline, de la warfanne, de la camétdine ou de la digomne chez lhomme
Lz métabolisme du dondpézil n'est pas modifié par l'adoum stration concomutants d= dipoxine
ou de cimebdine

Les études 1n witro ont montré que le systéme du cytochrome P450 (1soenzyme 3A4 et dans
une momdre mesure 2DE) est unphqué dans e métabohisme du donépénl En conséquence,
leg mmhubiteurs du CYP3A4, commes l= kétoconazele, Iiraconazels et l'érvthromyane,
et les mmhibiteurs do CYP2DE comme la gumidine et la fluoxetine, pourraaent mhiber
le métabolisme du donépéml Les inducteurs enzymatiques comme la nfampicne, la
phénvioine, la carbamazépine et I"alcool peuvent diminuer les concentrabons d= donépézil
En l'absence de donness quant a l'amphtude de cos effzts inducteurs ou inhabiteurs, de telles
assocrattons medicamentesuses sont a uttliser aves precaution.

L= donépézl pent modifier l'activité d'autres trastements anbichohinergiques 1 peut
également patentialiser 'activité cholinsrgque lors de la prise concomutante de produts tels
gue la sucanylcholine, d'autres agents bloguant le systemes neuromusculare ou d'agomstes
cholinergiques, ou de bétabloguants ayant une action sur la conducton cardiagque

EFFETS INDESIRABLES :

Les effets indesirables e plus souvent observés sont - rash, prunt, cephalee, fabgue, crampes
musclares, diarhées, anorene pausées vomussements mocnbnence unnare halluonabon
agitation, nsomans, rhume, vertiges =t syncopes

Dlantres offets mdésrables plus rares ont été rapportes © douleur, troubles abdominaux,
ulctre pastigue ot duodénal, bradycardies, bloc sine aunculare &t sunculo-ventnculares,
convulmons, symptémes extrapyramidaux et une fmble sugmentabon des concentrabons
génues en créatmine kinase muscolare

SURDOSACE :

La doss l4tale médiane de chlorhydrate de donépezl aprés admimistration umque par
voie orale chez la souns et chez Lz rat est eshmeée, respectivement, & 45 et 32 mghg smt
epvaron 229 et 160 foas la posclogie mammale recommendee chez Ihomme (10 mgh)
Des nipnes dose dépendants de shmulation cholinergigque ont &é observés chez ["amumal,
dont une réduchon de= la motnaté spontands, une prostrabon, une démarchs chancelants,
un larmoiement, des comvulniens clomaques, une dépression respiratowre, une salivahon, un
myosns, une fasciculation et une baisse de la température corporelle

L& surdosage par les mhabibeurs de la cholinestérase peut donner hisu & des cnses
cholinergiques caracténseées par des nausees séverss, des vomissements, une salivation, une
transpiration, une bradycardie, une hypotension, une dépression respiratoire, un collapsus et
des convulzions. Une fablesse muscoulmre croissante est posaible, qu peut condwre au déces
i1 les muscles respirateires sont atteints

En cas de surdosage, e tratement doat tre symptomatique. Des anbicholinergiques tertiares,
telle I'stropine, peuvent étre utilisés comme antdote lors d'un surdosage par le donepénl
L adminstration intraveinsuse de sulfate d'atropine est recommandée & la dose imbale de
1.0 et 20 mg IV, & renowveler & necessare en adaptant la dos= en fonchon de la reponss
climgue. Des réponses abypiques au mvean de la pression artenells =t du rythme cardiague
ont pu étre phservees avec dantres cholinonumeétiques lors d'admimistrabon concomstante
ave: des antichobnergiques quaternares comme le glycopyrrolate L'éhminaton par dialyse
themodialyse, dialyss penitonsale ou hémohltrabion) du donépenl stfou de 525 métabolites
n'sst pas documentes

CONDITIONS DE DELIVRANCE :

Liste [ sous ordonnence medicale.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION .

A conserver auns temperature ne dépassant pas 30 °C.

PRESENTATIONS ET NUMERODS D "AMM :

cholinonumétques peuvent mndwre une rétention wnnars r . 8 r
= Troubles neurolopaques | les chobnormmetquss sont deonts comme potenbsll sinent responsables Specialites N° 'AMM Presentations
de cnses comnalsives generaisees Toutefms, les comnal sons peuvent ausa fre unes mamf=statbion d= & = e i ;
lamaladie d'Alzheumer Les chobnonumétques peuvent avorr le patentis] d'sxacerber ou dindre DOPEZIL 5 me 9233501 Beite de 30 compnmeés pelliculés
- Troubles broncho-pulmonares | Du fant d= son actinte cholmomimétique, 1= donspeal doit DOPEZIL 10 mg 9233502 Boite de 30 compnmes pelliculés
Ceci est un medicament.
- Le médicament est un produt qui affecte votre santé et sa consommation contraire aux instructions est dangereuse pour vous
- Smvez strictement la presenption du médeain, laméthode d'utilization st les mnstruchons du pharmacien qu vous a dispensé le médcament
- L& médecin et le pharmacien sont experts en médicaments, ses bienfmes et 565 nsques
- Hinterrompez pas d= vous-meme [a pénods du trafement qui vous a éb2 present.
-He répitez pas la méme prescnphion sans consulter wotre meédean.
Gardez les medicaments hors de portée des enfants
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