
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

 يسوّق الدواء بموجب
وصفة طبيب فقط

دونپيزيل تيڤع 5 ملغ
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص مطلي على:
دونپيزيل هيدروكلوريد )كـ مونوهيدرات( 5 ملغ

Donepezil hydrochloride )as monohydrate( 
5 mg

دونپيزيل تيڤع 10 ملغ
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص مطلي على:
دونپيزيل هيدروكلوريد )كـ مونوهيدرات( 10 ملغ

Donepezil hydrochloride )as monohydrate( 
10 mg

الفقرة 2 -  أنظر  الفعالة  غير  المركبات  عن  لمعلومات 
"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 - 

"معلومات إضافية".
إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي 
أو  الطبيب  الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 
في  ترغب  أن  الجائز  النشرة، من  هذه  الصيدلي. إحفظ 

قراءتها بتمعن ثانية.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟  )1
لمعالجة الخرف الخفيف حتى المتوسط لمرض ألزهايمر.

الفصيلة العلاجية:
من مثبطات الإنزيم أسيتيل كولين إستراز.

إن الأسيتيل كولين يشترك في مسيرات الذاكرة في الدماغ. 
دونيپيزيل يرفع كمية الأسيتيل كولين وذلك بتثبيط عملية 

تفكيكه التي تتم بواسطة أسيتيل كولين إستراز.
يستعمل دونپيزيل لعلاج أعراض )symptoms( مرض 
ألزهايمر مثل تزايد فقدان الذاكرة، إرتباك وتغيرات سلوكية، 

التي تضر بمسيرة الحياة الطبيعية للمتعالجين.
الدواء مخصص للكبار فقط.
قبل إستعمال الدواء  )2

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
دونپيزيل  الفعالة  للمادة  )أليرجي(  حساساً  كنت 
واحد  لأي  أو  پيپريدين  لمشتقات  هيدروكلوريد، 
)أنظر  الدواء  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات   من 

الفقرة 6 - "معلومات إضافية"(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

أو  تعاني  كنت  إذا  للطبيب  بالدواء، إحك  العلاج  قبل 
عانيت في الماضي من:

قرحات في المعدة أو في الإثنى عشري.  •
نوبات أو تشنجات.  •

مرض في القلب )نظم قلب غير منتظم أو بطيء جداً،   •
قصور القلب أو إحتشاء عضلة القلب(.

حالة قلبية تسمى "إطالة مقطع QT" أو سابقة لمشكلة   •
 Torsade( "في نظم القلب تسمى "تورساد دي پوانت
de pointes( أو وجود سابقة عائلية لـ "إطالة مقطع 

."QT

إنخفاض نسب المغنيزيوم أو الپوتاسيوم في الدم.  •
الربو أو مرض رئوي مزمن آخر.  •

.)hepatitis( مشاكل في الكبد أو إلتهاب الكبد  •
صعوبة التبول أو مرض كلوي معتدل.  •

كذلك، إحكي للطبيب إذا كنت في فترة الحمل أو تعتقدين 
بأنك حامل.

إستعمال  كلوي  لديهم مرض  الذين  المتعالجين  بإمكان 
دونپيزيل تيڤع، لكن يجب إستشارة الطبيب.

بإمكان المتعالجين الذين لديهم مرض كبدي خفيف حتى 
إستشارة  يجب  تيڤع، لكن  دونپيزيل  إستعمال  متوسط 

الطبيب.
لديهم مرض  متعالجين  الدواء لدى  بإستعمال  يوصى  لا 

كبدي شديد.
الأطفال والمراهقون

عمر  دون  ولمراهقين  الدواء غير مخصص لأطفال  هذا 
18 سنة.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما 
في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية بما 
في ذلك الأدوية النباتية، إحكِ للطبيب أو الصيدلي عن 
ذلك، لأن هذه الأدوية قد تؤثر على نجاعة دونپيزيل 

تيڤع. بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية لعلاج إضطرابات نظم القلب، مثل أميودارون،   •

سوتالول.
أدوية مضادة للإكتئاب، مثل سيتالوپرام، إيسيتالوپرام،   •

أميتريپتيلين، فلوأوكسيتين.
پيموزيد،  مثل  النفسية  الإضطرابات  لعلاج  أدوية   •

سيرتيندول، زيپراسيدون.
مضادات حيوية، مثل كلاريتروميسين، إيريتروميسين،   •

ليڤوفلوكساسين، موكسيفلوكساسين وريفامپيسين.
أدوية لعلاج الفطريات، مثل كيتوكونازول.   •

أدوية أخرى لعلاج مرض ألزهايمر مثل چالانتامين.  •
المفاصل،  إلتهاب  لعلاج  أدوية  أو  الآلام  مسكنات   •
ستيروئيدية  اللا  الإلتهاب  مضادات  أسپيرين،  مثل 
ديكلوفيناك  أو  إيبوپروفين  مثل   ،)NSAIDs(

الصوديوم.
أدوية مضادة للفعل الكوليني مثل تولتيرودين.  •

أو  فينيتوئين  الإختلاجات )الصرع(، مثل  أدوية ضد   •
كاربامازيپين.

أدوية لعلاج أمراض القلب، مثل كينيدين أو حاجبات   •
بيتا )مثل پروپرانولول وأتينولول(.

ديازيپام، سوكسينيل  لإرخاء العضلات، مثل  أدوية   •
كولين.

أدوية للتخدير العام.  •
أدوية بدون وصفة طبية بما في ذلك النباتات الطبية.  •

إذا كنت مقدماً على إجراء عملية جراحية منوطة بالتخدير 
العام، فعليك إبلاغ الطبيب المخدر والطبيب المعالج بأنك 
تتناول دونپيزيل تيڤع. قد يؤثر دونپيزيل تيڤع على كمية 

المادة المخدرة اللازمة.
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي عن الشخص الـذي يعتني 
بك حيث أنه يمكن أن يساعدك على تناول الأدوية كما ينبغي.

إستعمال الدواء والطعام
لا يوجد للطعام تأثير على عمل الدواء.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

بـ دونپيزيل  العلاج  فترة  الكحول خلال  يجوز شرب  لا 
تيڤع. قد يؤثر الكحول على عمل الدواء.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين 
دونپيزيل  إستعمال  قبل  الطبيب  إستشارة  للحمل، فيجب 

تيڤع.
لا يجوز إستعمال دونپيزيل تيڤع خلال فترة الإرضاع.

السياقة وإستعمال الماكنات
لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات الخطرة خلال فترة 
بقدرتك  قد يضر  الألزهايمر  الدواء، لأن مرض  إستعمال 
على السياقة أو تشغيل الماكنات أو الأجهزة الخطرة. من 
أجل سلامتك، يحظر عليك إجراء هذه النشاطات إلا إذا وافق 
يؤدي  قد  تيڤع  دونپيزيل  ذلك. كذلك، فإن  على  الطبيب 
وتقلصات عضلية. إذا ظهرت  إرهاق، دوار  إلى حدوث 
أو  الماكنات  تشغيل  أو  السياقة  يجوز  فلا  الأعراض  هذه 

الأجهزة الخطرة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي الدواء على لكتوز. إذا قيل لك من قبل طبيبك بأن 
لديك عدم تحمل لسكريات معينة، فيجب إستشارة الطبيب 

قبل بدء العلاج بـ دونپيزيل تيڤع.
في  صوديوم  من 23 ملغ  أقل  الدواء على  هذا  يحتوي 

القرص وبالتالي يعتبر خال من الصوديوم.
كيفية إستعمال الدواء؟  )3

يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب.
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالدواء. الجرعة 

الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
الجرعة الدوائية الإعتيادية هي عادة:

الجرعة الدوائية الإبتدائية الموصى بها هي 5 ملغ دونپيزيل 
تيڤع كل ليلة قبل النوم. بعد شهر، من الجائز أن يوصيك 
الطبيب بتناول 10 ملغ دونپيزيل تيڤع كل ليلة قبل النوم.

الزمنية  الفترة  بحسب  يتغير  أن  الممكن  الدواء من  عيار 
لتناولك الدواء وتوصيات الطبيب.

الجرعة الدوائية العظمى الموصى بها هي 10 ملغ دونپيزيل 
تيڤع كل ليلة.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
من  تعليمات  بدون  الدوائية  الجرعة  تغيير  يجوز  لا 

الطبيب.
فترة العلاج بـ دونپيزيل تيڤع

العلاج  مدة  الصيدلي حول  أو  الطبيب  من  كل  سيوصيك 
بـ دونپيزيل تيڤع. عليك التوجه للطبيب من حين لآخر من 
أجل فحص العلاج وتقييم الأعراض )symptoms( لديك.

التناول طريقة 
من  القليل  كاملاً مع  تيڤع  دونپيزيل  قرص  تناول  يجب 

الماء قبل النوم.
غريبة،  أحلام  تشمل  التي  النوم  إضطرابات  حالات  في 
كوابيس أو أرق )أنظر الفقرة 4 - "الأعراض الجانبية"(، 

يجب التفكير في تناول الدواء في الصباح.
لا يمكن شطر القرص نظراً لعدم توفر خط للشطر. لا تتوفر 

معلومات بخصوص هرس أو سحق القرص.
يتبع ⇐

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

 התרופה משווקת על פי
מרשם רופא בלבד

דונפזיל טבע 5 מ״ג
טבליות מצופות
כל טבליה מצופה מכילה:

דונפזיל הידרוכלוריד )כמונוהידראט( 5 מ״ג
D o n e p e z i l  hyd ro c h l o r i d e  ) a  
monohydrate( 5 mg
דונפזיל טבע 10 מ״ג

טבליות מצופות
כל טבליה מצופה מכילה:

דונפזיל הידרוכלוריד )כמונוהידראט( 10 מ״ג
D o n e p e z i l  hyd ro c h l o r i d e  ) a  
monohydrate( 10 mg

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 
2 - ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ וסעיף 6 - ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 
הרופא או אל הרוקח. שמור עלון זה, ייתכן 

שתרצה לעיין בו שוב.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
לטיפול בדמנציה )שיטיון( קלה עד בינונית 

של מחלת האלצהיימר.
קבוצה תרפויטית:

מעכבי האנזים אצטילכולין אסטראז.
אצטילכולין מעורב בתהליכי זיכרון במוח. 
 דונפזיל מעלה את כמות האצטילכולין על-ידי 
עיכוב פעולת הפירוק שלו שנעשית על-ידי 

אצטילכולין אסטראז.
דונפזיל משמש לטיפול בתסמינים )סימפטומים( 
של מחלת האלצהיימר כמו אובדן זיכרון גובר, 
בלבול ושינויים התנהגותיים, הפוגעים בשגרת 

חייהם התקינה של המטופלים.
התרופה מיועדת למבוגרים בלבד.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל דונפזיל 
הידרוכלוריד, לנגזרות של פיפרידין או לכל 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )ראה סעיף 6 - ״מידע נוסף״(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתרופה, ספר לרופא אם אתה 

סובל או סבלת בעבר מ:
כיבים בקיבה או בתריסריון.  •

התקפים או עוויתות.  •
מחלת לב )קצב לב לא סדיר או איטי מאוד,   •

אי ספיקת לב או אוטם שריר הלב(.
מצב לבבי הנקרא ״מקטע QT מוארך״ או   •
היסטוריה של בעיה בקצב הלב הנקראת 
 )Torsade de pointes( ״טורסד דה פואנט״
או אם קיימת היסטוריה משפחתית של 

״מקטע QT מוארך״.
רמות נמוכות של מגנזיום או אשלגן בדם.  •

אסתמה או מחלת ריאות כרונית אחרת.  •
בעיות בכבד או דלקת בכבד )הפטיטיס(.  •
קושי במתן שתן או מחלת כליה מתונה.  •

כמו כן, ספרי לרופא אם את בהיריון או חושבת 
שאת בהיריון.

מטופלים עם מחלת כליות יכולים להשתמש 
בדונפזיל טבע, אך יש להיוועץ ברופא.

מטופלים עם מחלת כבד קלה עד בינונית 
יש  אך  טבע,  בדונפזיל  להשתמש  יכולים 

להיוועץ ברופא.
השימוש בתרופה אינו מומלץ במטופלים עם 

מחלת כבד חמורה.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים 
מתחת לגיל 18 שנים.

תגובות בין-תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה כולל תרופות צמחיות, ספר 
על כך לרופא או לרוקח, מכיוון שתרופות 
אלו עלולות להשפיע על היעילות של דונפזיל 

טבע. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות לטיפול בהפרעות בקצב הלב, כגון   •

אמיודרון, סוטלול.
ציטאלופרם,  כגון  דיכאון,  נגד  תרופות   •
אסציטאלופרם, אמיטריפטילין, פלואוקסטין.
תרופות לטיפול בהפרעות נפשיות, כגון   •

פימוזיד, סרטינדול, זיפראסידון.
קלריתרומיצין,  כגון  אנטיביוטיקה,   •
 , ן י צ ס ק ו ל פ ו ב ל  , ן י צ י מ ו ר ת י ר א

מוקסיפלוקסצין, ריפאמפיצין.
תרופות לטיפול בפטריות, כגון קטוקונאזול.  •

תרופות אחרות לטיפול במחלת האלצהיימר,   •
כגון גלנטמין.

משככי כאבים או תרופות לטיפול בדלקת   •
מפרקים, כגון אספירין, תרופות נוגדות 
דלקת שאינן סטרואידיות )NSAIDs(, כגון 

איבופרופן או דיקלופנאק סודיום.
תרופות אנטי-כולינרגיות, כגון טולטרודין.  •
תרופות נגד פרכוסים )אפילפסיה(, כגון   •

פניטואין או קארבאמזפין.
תרופות לטיפול במחלות לב, כגון כינידין או   •
חוסמי בטא )כגון פרופראנולול ואטנולול(.
תרופות להרפיית שרירים, כגון דיאזפאם,   •

סוקסינילכולין.
תרופות להרדמה כללית.  •

תרופות ללא מרשם רופא כולל צמחי מרפא.  •
אם אתה עומד לעבור ניתוח הכרוך בהרדמה 
כללית, יש להודיע לרופא המרדים ולרופא 
המטפל שאתה נוטל דונפזיל טבע. דונפזיל 
טבע עלולה להשפיע על כמות החומר המרדים 

הנדרש.
יש ליידע את הרופא או הרוקח מיהו המטפל 
שלך. המטפל שלך יוכל לסייע לך ליטול את 

התרופות כנדרש.
שימוש בתרופה ומזון

למזון אין השפעה על פעילות התרופה.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות אלכוהול בזמן הטיפול בדונפזיל 
טבע. האלכוהול עלול להשפיע על פעילות 

התרופה.
היריון, הנקה ופוריות

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון 
או שאת מתכננת להיכנס להיריון, יש להיוועץ 

ברופא לפני השימוש בדונפזיל טבע.
אין להשתמש בדונפזיל טבע במהלך תקופת 

ההנקה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן 
השימוש בתרופה, מאחר שמחלת האלצהיימר 
עלולה לפגוע ביכולת שלך לנהוג או להפעיל 
מכונות או מכשירים מסוכנים. למען בטיחותך, 
אסור לך לבצע פעולות אלו, אלא אם הרופא 
אישר לך. כמו כן, דונפזיל טבע עלולה לגרום 
לעייפות, סחרחורת והתכווצות שרירים. אם 
מופיעות תופעות אלו אין לנהוג או להפעיל 

מכונות או מכשירים מסוכנים.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התרופה מכילה לקטוז. אם נאמר לך על-ידי 
הרופא שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, 
הטיפול  תחילת  לפני  ברופא  להיוועץ  יש 

בדונפזיל טבע.
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בטבליה 

ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות 

הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 
בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. 
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא 

בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

המינון ההתחלתי המומלץ הוא 5 מ״ג דונפזיל 
טבע כל לילה לפני השינה. לאחר חודש, ייתכן 
שהרופא ימליץ לך ליטול 10 מ״ג דונפזיל טבע 

כל לילה לפני השינה.
חוזק התרופה עשוי להשתנות בהתאם למשך 
הזמן בו אתה נוטל את התרופה ולהמלצות 

הרופא.
המינון המקסימלי המומלץ הוא 10 מ״ג דונפזיל 

טבע כל לילה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אין לשנות את המינון ללא הוראה מהרופא.
משך הטיפול בדונפזיל טבע

הרופא או הרוקח ימליצו לך על משך הטיפול 
בדונפזיל טבע. עליך לפנות לרופא מעת לעת 
את  ולהעריך  הטיפול  את  לבחון  על-מנת 

התסמינים )סימפטומים( שלך.

צורת הנטילה
יש ליטול טבליית דונפזיל טבע שלמה עם מעט 

מים לפני השינה. 
במקרים של הפרעות בשינה הכוללים חלומות 
מוזרים, סיוטים או נדודי שינה )ראה סעיף 
4 – ״תופעות לוואי״(, יש לשקול נטילה של 

התרופה בבוקר.
לא ניתן לחצות את הטבליה מאחר שאין קו 
חצייה. לא קיים מידע בנוגע לריסוק או כתישה 

של הטבליה.
של  יותר  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
התרופה או אם בטעות בלע ילד או מישהו 
אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא איתך את אריזת 
התרופה, העלון ושארית הטבליות. סימנים 
למנת יתר של דונפזיל טבע עלולים לכלול 
בחילות והקאות, ריור, הזעה, קצב לב איטי, 
לחץ דם נמוך )סחרחורת בעת מעבר לעמידה(, 
בעיות בנשימה, אובדן הכרה, פרכוסים או 

עוויתות.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול דונפזיל טבע בזמן המיועד, 
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה 
שנשכחה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל 
והיוועץ ברופא. אם שכחת ליטול דונפזיל טבע 
לתקופה הארוכה יותר משבוע, היוועץ ברופא 
לפני שתשוב ליטול אותה. יש להתמיד בטיפול 
בדונפזיל טבע כפי שהומלץ על-ידי הרופא. גם 
אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את 
הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת דונפזיל טבע
אין להפסיק ליטול את התרופה, אלא אם 
הרופא הורה לך לעשות כך. אם אתה מפסיק 
ליטול דונפזיל טבע, יתרונות הטיפול ייעלמו 
בהדרגה. טרם ההפסקה יש לדון עם הרופא 

או עם הרוקח בהשלכות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

בדונפזיל  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
טבע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף 

אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

עליך לפנות לרופא מיד אם מופיעות תופעות 
הלוואי החמורות הבאות, ייתכן שתזדקק 

לטיפול רפואי דחוף:
נזק לכבד, כגון דלקת כבד )הפטיטיס(.   •
התסמינים )סימפטומים( של דלקת כבד 
הם: בחילות והקאות, איבוד תיאבון, תחושה 
כללית רעה, חום, גירוד, הצהבה של העור 
והעיניים ושתן בצבע כהה )מופיע בשכיחות 

של עד משתמש אחד מתוך 1,000(.
כיבים בקיבה או בתריסריון. התסמינים   •
)סימפטומים( הם: כאבי בטן ואי-נוחות 
)הרגשה של בעיות בעיכול( באזור הבטן 
בין הטבור לעצם החזה )מופיעים בשכיחות 

של עד משתמש אחד מתוך 100(.
דימום בקיבה או במעיים. מתבטא בצואה   •
שחורה או בדם גלוי בפי הטבעת )מופיע 
בשכיחות של עד משתמש אחד מתוך 100(.
פרכוסים או עוויתות )מופיעים בשכיחות   •

של עד משתמש אחד מתוך 100(.
חום גבוה עם נוקשות שרירים, הזעה או   •
]הפרעה המכונה  ירידה ברמת ההכרה 
 Neuroleptic( תסמונת נוירולפטית ממאירה
Malignant Syndrome, NMS([ )מופיעים 
מתוך  אחד  משתמש  עד  של  בשכיחות 

.)10,000
חולשת שרירים, רגישות או כאב בשרירים,   •
ובפרט אם באותו הזמן אתה חש חולה, יש לך 
 חום או שתן כהה. סימנים אלה עלולים להיגרם
על-ידי פירוק לא תקין של רקמת שריר, 
ולגרום  חיים  מסכן  להיות  עלול  אשר 
לבעיות בכליות )מצב זה נקרא תמס שריר 
או רבדומיוליזיס( )מופיע בשכיחות של עד 

משתמש אחד מתוך 10,000(.
דופק מהיר ולא סדיר ועילפון, שעשויים   •
להיות תסמינים של מצב מסכן חיים הידוע 
 Torsade de( בשם ״טורסד דה פואנט״
pointes( )לא ניתן להעריך את השכיחות 

מהמידע הקליני הקיים(.
תופעות לוואי נוספות

ד  ו א מ ת  ו ח י כ ש י  א ו ו ל ת  ו ע פ ו  ת
)very common( )מופיעות בשכיחות של 

יותר ממשתמש אחד מתוך 10(:
שלשול, כאבי ראש.

 )common ( שכיחות  לוואי  תופעות 
)מופיעות בשכיחות של עד משתמש אחד 

מתוך 10(:
התכווצויות שרירים, עייפות, נדודי שינה, 
הצטננות, הזיות )ראייה ושמיעה של דברים 
חלומות  במציאות(,  קיימים  באמת  שלא 
כולל סיוטים, אי-שקט, התנהגות  מוזרים 
תוקפנית, התעלפות, סחרחורת, אי-נוחות 
בבטן, פריחה, חוסר שליטה במתן שתן, כאב, 
תאונות )מטופלים נוטים יותר ליפול ולהיפצע(.

 )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות
)מופיעות בשכיחות של עד משתמש אחד 

מתוך 100(:
קצב לב איטי, הפרשת רוק מוגברת.

תופעות לוואי נדירות )rare( )מופיעות 
בשכיחות של עד משתמש אחד מתוך 1,000(:
נוקשות, רעד או תנועות לא רצוניות בעיקר 

של הפנים והלשון אך גם של הגפיים.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא 
ניתן להעריך את השכיחות מהמידע הזמין(:

שינויים בפעילות הלב שניתן לראות באק״ג   •
)ECG( הנקראים ״מקטע QT מוארך״.

עלייה בחשק המיני, מיניות יתר.  •
תסמונת פיזה )Pisa syndrome, המתבטאת   •
בכיווץ לא רצוני של שרירים, עם נטייה 

חריגה של הגוף והראש לצד אחד(.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי 
מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת   •
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
ו/או תינוקות ילדים   וטווח ראייתם של 

ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 
ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   •
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
.25°C-יש לאחסן מתחת ל  •

אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת   •
הביתית. שאל את הרוקח כיצד ניתן להיפטר 
מתרופות שאינך זקוק להן עוד. נקיטת 

אמצעים אלו תעזור לשמור על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, sodium starch glycolate, maize 
starch, magnesium stearate, colloidal 
anhydrous silica, hypromellose, titanium 
dioxide, macrogol/PEG, iron oxide yellow 
)only in Donepezil Teva 10 mg tablets(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
דונפזיל טבע 5 מ״ג: טבליה מצופה עגולה 
וקמורה בצבע לבן, בצד אחד מודפס ״DN 5״ 

והצד השני חלק.
דונפזיל טבע 10 מ״ג: טבליה מצופה עגולה 
מודפס אחד  בצד  צהוב,  בצבע   וקמורה 

״DN 10״ והצד השני חלק.
האריזה מכילה 30 טבליות מצופות.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:

טבע ישראל בע״מ,
רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020

העלון נערך באפריל 2024. 
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
159.50.34715 דונפזיל טבע 5 מ״ג: 
159.51.34714 דונפזיל טבע 10 מ״ג: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.
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الدواء أو  من  أكبر  دوائية  جرعة  بالخطأ  تناولت  إذا 
الدواء، توجه  من  بالخطأ  آخر  شخص  أو  طفل  بلع  إذا 
المستشفى وأحضر  الطوارئ في  لغرفة  أو  حالاً للطبيب 
معك علبة الدواء، النشرة وما تبقى من الأقراص. علامات 
لجرعة دوائية مفرطة من دونپيزيل تيڤع قد تشمل غثيان 
وتقيؤات، سيلان اللعاب، تعرق، نظم قلب بطيء، إنخفاض 
الوقوف(،  وضعية  إلى  الإنتقال  عند  الدم )دوار  ضغط 
مشاكل في التنفس، فقدان الوعي، إختلاجات أو تشنجات.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول دونپيزيل تيڤع في الوقت المحدد، فلا يجوز 
تناول جرعة دوائية مضاعفة للتعويض عن الجرعة الدوائية 
المنسية. تناول الجرعة الدوائية التالية في الموعد الإعتيادي 
وإستشر الطبيب. إذا نسيت تناول دونپيزيل تيڤع لفترة 
تزيد عن أسبوع، إستشر الطبيب قبل معاودة تناوله. يجب 
توصية  تيڤع حسب  بـ دونپيزيل  العلاج  على  المواظبة 
الطبيب. لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة 

الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
إذا توقفت عن تناول دونپيزيل تيڤع

لا يجوز التوقف عن تناول الدواء، إلا إذا أوصاك الطبيب 
تيڤع، فإن  دونپيزيل  تناول  عن  توقفت  ذلك. إذا  بفعل 
فوائد العلاج ستختفي بالتدريج. قبل التوقف يجب مناقشة 

الطبيب أو الصيدلي عن التداعيات.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول 
إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، 
إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية  )4
كما بكل دواء، إن إستعمال دونپيزيل تيڤع قد يسبب 
أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من 
قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

أعراض جانبية خطيرة
الجانبية  الأعراض  إذا ظهرت  التوجه حالاً للطبيب  عليك 
الشديدة التالية، من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي مستعجل:

تضرر الكبد، مثل إلتهاب الكبد )hepatitis(. أعراض   •
الكبد هي: غثيان وتقيؤات،  )symptoms( إلتهاب 
فقدان الشهية للطعام، شعور عام سيء، سخونة، حكة، 
إصفرار الجلد والعينين وبول بلون داكن )يظهر بشيوع 

قدره حتى مستعمل واحد من بين 1,000(.
عشري. الأعراض  الإثنى  في  أو  المعدة  في  قرحات   •
)symptoms( هي: آلام في البطن وإنزعاج )الشعور 
البطن ما بين السرة  بمشاكل في الهضم( في منطقة 
وعظم الصدر )تظهر بشيوع قدره حتى مستعمل واحد 

من بين 100(.
نزف في المعدة أو في الأمعاء. يتجلى ببراز أسود أو   •
بدم ظاهر في فتحة الشرج )يظهر بشيوع قدره حتى 

مستعمل واحد من بين 100(.
حتى  قدره  بشيوع  )تظهر  تشنجات  أو  إختلاجات   •

مستعمل واحد من بين 100(.
تعرق  العضلات،  بتصلب  تترافق  مرتفعة  سخونة   •
متلازمة  يسمى  الوعي ]إضطراب  مستوى  تدني  أو 
 Neuroleptic Malignant( مضادات الذهان الخبيثة
قدره حتى  بشيوع  Syndrome, NMS([ )تظهر 

مستعمل واحد من بين 10,000(.
ضعف عضلي، حساسية أو ألم في العضلات، خاصة إذا   •
شعرت في نفس الوقت بأنك مريض، لديك سخونة أو 
بول داكن. هذه العلامات قد تتسبب نتيجة تفكك غير 
سليم للنسيج العضلي، الذي قد يشكل خطراً على الحياة 
ويؤدي إلى مشاكل في الكلى )هذه الحالة تسمى إنحلال 
العضلات المخططة أو rhabdomyolysis( )تظهر 
بشيوع قدره حتى مستعمل واحد من بين 10,000(.

نبض سريع وغير منتظم وإغماء، يمكن أن تكون أعراضاً   •
بإسم  تُعرف  والتي  الحياة  خطراً على  تشكل  لحالة 
 )Torsade de Pointes( "پوانت دي  "تورساد 
السريرية  المعلومات  من  الشيوع  تقييم  يمكن  )لا 

المتوفرة(.
أعراض جانبية إضافية

 )very common( ًجدا شائعة  جانبية  أعراض 
من  واحد  مستعمل  من  أكثر  قدره  بشيوع  )تظهر 

بين 10(:
إسهال، صداع.

أعراض جانبية شائعة )common( )تظهر بشيوع 
قدره حتى مستعمل واحد من بين 10(:

تقلصات عضلية، إرهاق، أرق، زكام، هلوسة )رؤية أو سماع 
أشياء غير موجودة حقاً في الواقع(، أحلام غريبة تشمل 
كوابيس، قلة هدوء، سلوك عدواني، إغماء، دوار، إنزعاج 
في البطن، طفح، عدم السيطرة على التبول، ألم، حوادث 

)ميل زائد لدى متعالجين للسقوط والإصابة بجروح(
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( )تظهر 

بشيوع قدره حتى مستعمل واحد من بين 100(:
نظم قلب بطيء، إفراز زائد للعاب.

قدره  بشيوع  نادرة )rare( )تظهر  جانبية  أعراض 
حتى مستعمل واحد من بين 1,000(:

تصلب، رجفة أو حركات لا إرادية خاصة في الوجه واللسان 
والأطراف أيضاً.

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لا يمكن تحديد 
شيوعها من المعلومات المتوفرة(:

في  ملاحظتها  يمكن  التي  القلب  نشاط  في  تغيرات   •
للقلب )ECG( المسماة "إطالة  الكهربائي  التخطيط 

."QT مقطع
زيادة في الرغبة الجنسية، فرط النشاط الجنسي.  •

متلازمة پيزا )Pisa syndrome، التي تتجلى بتقلص   •
لا إرادي للعضلات، مع ميل شاذ للجسم والرأس إلى 

جانب واحد(.
الأعراض  إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى 
الجانبية، أو إذا كنت تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
جانبية  أعراض  عن  الرابط "تبليغ  على  الضغط  بواسطة 
عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع 
يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة 
أعراض جانبية، أو عن  للتبليغ عن  المباشر  النموذج  إلى 

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟  )5
الدواء وكل دواء آخر  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب   •
أيدي ومجال رؤية  في مكان مغلق بعيداً عن متناول 
الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية   •
العلبة. يشير  ظهر  على  يظهر  )exp. date( الذي 

تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.  •

لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو القمامة المنزلية.   •
إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية أنت لست 
في  يساعد  الإجراءات  هذه  إتخاذ  بعد. إن  بحاجتها 

الحفاظ على البيئة.
معلومات إضافية  )6

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:
Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, sodium starch glycolate, maize 
starch, magnesium stearate, colloidal 
anhydrous silica, hypromellose, titanium 
dioxide, macrogol/PEG, iron oxide yellow 
)only in Donepezil Teva 10 mg tablets(.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
تيڤع 5 ملغ: قرص مطلي مستدير ومحدب  دونپيزيل 
لونه أبيض، مطبوع على جانب واحد "DN 5" والجانب 

الثاني أملس.
دونپيزيل تيڤع 10 ملغ: قرص مطلي مستدير ومحدب 
لونه أصفر، مطبوع على جانب واحد "DN 10" والجانب 

الثاني أملس.
تحتوي العلبة على 30 قرصاً مطلياً.

إسم المنتج وصاحب الإمتياز وعنوانه:
تيڤع إسرائيل م.ض.،

شارع دڤورا هنڤيئه 124، تل أبيب 6944020
تم إعداد النشرة في نيسان 2024.

في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  أرقام 
وزارة الصحة:

159.50.34715 دونپيزيل تيڤع 5 ملغ: 
159.51.34714 دونپيزيل تيڤع 10 ملغ: 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.

 PATIENT PACKAGE INSERTتتمة
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS( - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s 
prescription only

Donepezil Teva 5 mg
Film-coated Tablets
Each film-coated tablet contains:
Donepezil hydrochloride )as monohydrate( 
5 mg

Donepezil Teva 10 mg
Film-coated Tablets
Each film-coated tablet contains:
Donepezil hydrochloride )as monohydrate( 
10 mg

For information about inactive ingredients 
see section 2 - “Important information about 
some of the ingredients of the medicine” and 
section 6 - “Further Information”.

Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist. Keep this leaflet; 
you may want to read it again.
This medicine has been prescribed to treat 
your ailment. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you that 
their medical condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

For treatment of mild to moderate dementia 
of Alzheimer’s disease.

Therapeutic group:
Acetylcholinesterase inhibitors.
Acetylcholine is involved in the memory 
processes in the brain. Donepezil increases 
the amount of acetylcholine by inhibiting its 
breakdown by acetylcholinesterase.
Donepezil is used to treat symptoms of 
Alzheimer’s disease such as increasing 
memory loss, confusion and behavioral 
changes, which affect the normal life routine 
of the patients.

The medicine is intended for adults only.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
you are sensitive )allergic( to the active 
ingredient donepezil hydrochloride, 
piperidine derivatives or to any of the 
additional ingredients contained in 
the medicine )see section 6 - “Further 
Information”(.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with the medicine, 
tell the doctor if you suffer or have ever 
suffered from:
∙ stomach or duodenal ulcers.
∙ fits or convulsions.
∙ heart disease )irregular or very slow 

heart rate, heart failure or myocardial 
infarction(.

• a heart condition called “prolonged QT 
interval” or history of a heart rhythm 
problem called torsade de pointes or if 
there is a family history of “prolonged QT 
interval”.

• low levels of magnesium or potassium in 
the blood.

∙ asthma or other chronic lung disease.
∙ liver problems or hepatitis.
∙ difficulty passing urine or mild kidney 

disease.

Also, tell the doctor if you are pregnant or 
think that you are pregnant.

Patients with kidney disease can use 
Donepezil Teva, but the doctor should be 
consulted.
Patients with mild to moderate liver disease 
can use Donepezil Teva, but the doctor 
should be consulted.
The use of the medicine is not recommended 
in patients with severe liver disease.

Children and adolescents
This medicine is not intended for children 
and adolescents under 18 years of age.

Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, including herbal medicines, 
tell the doctor or pharmacist, since 
these medicines may affect the efficacy 
of Donepezil Teva. In particular, if you are 
taking:
• medicines for heart rhythm disturbances, 

e.g., amiodarone, sotalol.
• antidepressants,e.g., citalopram, 

escitalopram, amitriptyline, fluo etine.
• medicines for mental disturbances, e.g., 

pimozide, sertindole, ziprasidone.
• ant ib iot ic ,e.g. ,  c lar i thromycin, 

erythromycin, levoflo acin, moxiflo acin, 
rifampicin.

• antifungals, e.g., ketoconazole.
• other medicines to treat Alzheimer’  

disease, e.g., galantamine.
• painkillers or medicines to treat 

arthritis, e.g., aspirin, non-steroidal 
anti-inflammatory drugs )NSAIDs(, e.g., 
ibuprofen or diclofenac sodium.

• anticholinergic medicines, e.g., 
tolterodine.

• anticonvulsants )for epilepsy(, e.g., 
phenytoin or carbamazepine.

• medicines to treat heart diseases, 
e.g., quinidine or beta-bloc er  )e.g., 
propranolol and atenolol(.

• muscle relaxant , e.g., diazepam, 
succinylcholine.

• general anesthetics.
• Non-prescription medicines, including 

herbal remedies.
If you are due to undergo an operation 
that involves general anesthesia, inform 
the anesthesiologist and the attending 
doctor that you are taking Donepezil Teva. 
Donepezil Teva may affect the amount of 
anesthetic required.
Tell the doctor or pharmacist who your 
caregiver is. Your caregiver can help you 
take the medicines as required.

Use of the medicine and food
Food does not influence the effect of the 
medicine.

Use of the medicine and alcohol 
consumption
Do not drink alcohol during the course of 
treatment with Donepezil Teva. Alcohol may 
affect the action of the medicine.

Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, think 
you are pregnant or are planning to become 
pregnant, consult the doctor before using 
Donepezil Teva. 
Do not use Donepezil Teva while breast-
feeding.

Driving and using machines
Do not drive or operate dangerou  
machinery when using this medicine, as 
Alzheimer’s disease may affect your ability 
to drive or operate machinery or dangerous 
devices. For your safety, you must not 
perform these activities unless the doctor 
has allowed you to. Additionally, Donepezil 
Teva may cause tiredness, dizziness and 
muscle cramps. If these effects occur, do not 
drive or operate machinery or dangerous 
devices.

Important information about some of the 
ingredients of the medicine
The medicine contains lactose. If you have 
been told by your doctor that you have 
an intolerance to certain sugars, consult 
the doctor before starting treatment with 
Donepezil Teva.
This medicine contains less than 23 mg 

odium per tablet and is therefore 
considered sodium-free.

3. HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use the medicine according to the 
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and 
treatment regimen of the medicine. The 
dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
The recommended starting dosage is 
5 mg Donepezil Teva every night before 
bedtime. After one month, the doctor may 
recommend that you take 10 mg Donepezil 
Teva every night before bedtime.
The tablet strength may change 
depending on the length of time you are 
taking the medicine and on the doctor’  
recommendations.
The maximum recommended dosage is 10 
mg Donepezil Teva each night. 
Do not exceed the recommended dose.
Do not change the dosage without being 
instructed to do so by the doctor.

Duration of Donepezil Teva treatment
The doctor or pharmacist will advise you 

regarding the duration of treatment with 
Donepezil Teva. Refer to the doctor from 
time to time to evaluate the treatment and 
assess your symptoms.

Method of administration
Take the Donepezil Teva tablet whole with 
a little water before bedtime. 
In cases of sleep disturbances, including 
strange dreams, nightmares or insomnia 
)see section 4 – “Side effects”(, consider 
taking the medicine in the morning.
The tablet cannot be halved as there is no 

core line. There is no information regarding 
crushing or pulverizing the tablet.

If you accidentally took a higher dosage 
of the medicine or if a child or someone 
else has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to the doctor 
or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine, the 
leaflet and the remaining tablets with you. 
Signs of Donepezil Teva overdose may 
include nausea and vomiting, drooling, 

weating, slow heart rate, low blood 
pressure )dizziness upon standing up(, 
breathing problems, loss of consciousness, 
fits or convulsions.

If you forgot to take the medicine
If you forgot to take Donepezil Teva at the 
required time, do not take a double dose to 
compensate for a forgotten dose. Take the 
next dose at the regular time and consult the 
doctor. If you forgot to take Donepezil Teva 
for more than one week, consult the doctor 
before you resume taking it. Always adhere 
to the Donepezil Teva treatment regimen as 
recommended by the doctor. Even if there 
is an improvement in your health, do not 

top treatment with the medicine without 
consulting with the doctor.

If you stop taking Donepezil Teva
Do not stop treatment with the medicine 
unless instructed to do so by the doctor. If 
you stop taking Donepezil Teva, the benefits 
of the treatment will gradually disappear. 
Before stopping, discuss the consequences 
with the doctor or pharmacist.

Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose each time 
you take medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Donepezil 
Teva may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.

Serious side effects
Refer to the doctor immediately if the 
following severe side effects occur; you may 
need urgent medical treatment:
• Liver damage, e.g., hepatitis. The 

ymptoms of hepatitis are: nausea and 
vomiting, loss of appetite, a general 
unwell feeling, fever, itching, yellowing 
of the skin and eyes, and dark-colored 
urine )occurs at a frequency of up to 1 
user in 1,000(.

• Stomach or duodenal ulcers. The 
ymptoms are: stomach pain and 

discomfort )a feeling of indigestion( in the 
abdominal area between the navel and 
the breastbone )occurs at a frequency 
of up to 1 user in 100(.

• Bleeding in the stomach or intestines. 
Manifested as black stool or visible blood 
in the rectum )occurs at a frequency of up 
to 1 user in 100(.

• Fits or convulsions )occur at a frequency 
of up to 1 user in 100(.

• High fever with muscle stiffness, sweating 
or lowered level of consciousness ]a 
disturbance called neuroleptic malignant 
syndrome )NMS([ )occurs at a frequency 
of up to 1 user in 10,000(.

• Muscle weakness, muscle tenderness 
or pain, and especially if, at the same 
time, you feel sic , have a fever or dark 
urine. These signs may be caused by 
abnormal muscle tissue brea down, 
which may be life-threatening and cause 
kidney problems )this condition is called 
rhabdomyolysis( )occurs at a frequency 
of up to 1 user in 10,000(.

• Rapid and irregular pulse and fainting, 
which can be symptoms of a life-
threatening condition known as torsade 
de pointes )the frequency cannot be 
estimated from the available clinical 
data(.

Additional side effects

Very common side effects )occur at a 
frequency of more than 1 user in 10(:
Diarrhea, headaches.

Common side effects )occur at a 
frequency of up to 1 user in 10(:
Muscle cramps, tiredness, insomnia, 
common cold, hallucinations )seeing and 
hearing things that do not really exist(, 

trange dreams including nightmares, 
restlessne , aggressive behavior, 
fainting, dizziness, abdominal discomfort, 
rash, urinary incontinence, pain, accidents 
)patients are more prone to falling and 
getting injured(.
Uncommon side effects )occur at a 
frequency of up to 1 user in 100(:
Slow heart rate, increased salivation.

Rare side effects )occur at a frequency 
of up to 1 user in 1,000(:
Stiffne , shaking or involuntary movements, 
especially of the face and tongue but also 
of the limbs.

Side effects of unknown frequency )the 
frequency cannot be estimated from the 
available data(:
• Changes in heart activity which can be 

seen in an electro-cardiogram )ECG(, 
called “prolonged QT interval”.

• Increase libido, hypersexuality.
• Pisa syndrome )characterized by 

involuntary muscle contractions, with an 
abnormal tilt of the body and head to one 
side(.

If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effect  of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage  
)www.health.gov.il( that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

• Avoid poisoning! This medicine and 
any other medicine must be kept in a 
safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry 
date )exp. date( that appears on the 
pac age. The e piry date refer  to the 
last day of that month.

• Store below 25°C.
• Do not discard medicines into the 

wastewater or household waste. Ask 
the pharmacist how to dispose of 
medicines you no longer need. Taking 
these measures will help protect the 
environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, sodium starch glycolate, maize 
starch, magnesium stearate, colloidal 
anhydrous silica, hypromellose, titanium 
dioxide, macrogol/PEG, iron oxide yellow 
)only in Donepezil Teva 10 mg tablets(.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Donepezil Teva 5 mg: A white, round 
and convex film-coated tablet, “DN 5” is 
debossed on one side and the other side 
is plain.
Donepezil Teva 10 mg: A yellow, round 
and convex film-coated tablet, “DN 10” is 
debossed on one side and the other side 
is plain.

The package contains 30 film-coated 
tablets.

Name of Manufacturer and License 
Holder and Address:
Teva Israel Ltd., 
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020

Revised in April 2024.

Registration numbers of the medicine in 
the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
Donepezil Teva 5 mg: 159.50.34715
Donepezil Teva 10 mg: 159.51.34714
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