
شخص  أو  طفل  بلع  إذا  أو  أسنتا  من  أكبر  جرعة  بالخطأ  تناولت  إذا 
الخطأ,  طريق  عن  الدواء  من  الخطأ  طريق  عن  الدواء  من  آخر 
وأحضر  المستشفى  في  الطوارئ  لغرفة  أو  للطبيب  فورًا  توجه 
لجرعة  علامات  الأقراص.  وباقي  النشرة  معك,  الدواء  عبوة 
تعرق,  اللعاب,  سيلان  وتقيؤات,  غثيان  تشمل  قد  أسنتا  من  مفرطة 
لوضعية  الانتقال  عند  )دوخة  منخفض  دم  ضغط  بطيء,  قلب  نظم 
تشنجات. أو  اختلاجات  وعي,  فقدان  التنفس,  في  صعوبة   الوقوف(, 

إذا نسيت تناول الدواء:
جرعة  تناول  يجوز  لا  المطلوب,  الوقت  في  أسنتا  تناول  نسيت  إذا 
الوقت  التالية في  الجرعة  خُذ  المنسية.  الجرعة  للتعويض عن  مضاعفة 
المعتاد واستشر الطبيب. إذا نسيت تناول أسنتا لفترة تزيد عن أسبوع, 
العلاج  المواظبة على  أسنتا. يجب  تناول  تعاود  قبل أن  الطبيب  استشر 
إذا طرأ تحسن على وضعك  الطبيب. حتى  بأسنتا كما أوصي من قبل 

الصحي, لا يجوز إيقاف العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن تناول أسنتا:
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء, إلا إذا أمرك الطبيب بفعل ذلك. إذا 
توقفت عن تناول أسنتا, فإن فوائد العلاج ستتلاشى تدريجياً. قبل التوقف 

يجب التحدث مع الطبيب أو الصيدلي عن التبعيات.

لا يجوز تناول أدوية في الظلام! تحقق من الملصق والجرعة في كل 
مرة تتناول بها دواء. يجب وضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فيما يتعلق باستعمال أسنتا, استشر الطبيب 

أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبية
كما في أي دواء, قد يسبب استعمال أسنتا أعراضًا جانبيةّ لدى جزء من 
تعاني  قد لا  الجانبيةّ,  قائمة الأعراض  المستخدمين. لا تفزع من قراءة 

من أي واحدة منها.

أعراض جانبية وخيمة
عليك التوجه للطبيب فورًا إذا ظهرت الأعراض الوخيمة التالية, قد تحتاج 

لعلاج طبيّ طارىء:
• ضرر للكبد مثل التهاب الكبد )يرقان(. أعراض التهاب الكبد هي: غثيان 	

وتقيؤات, فقدان شهية, شعور عام سيء, سخونة, حكة, اصفرار الجلد 
والعينين وبول بلون داكن )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 

.)1,000
• قرحات في المعدة أو في الاثني عشر. الأعراض هي: آلام بطن وعدم 	

راحة )الشعور بمشاكل في الهضم( في منطقة البطن بين السرة وعظم 
الصدر )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 100(.

• نزيف في المعدة أو في الأمعاء. يتجلى ببراز أسود أو بدم مرئي بفتحة 	
الشرج )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 100(.

• اختلاجات أو تشنجات )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 100(.	
• الوعي 	 تدني مستوى  أو  تعرق  العضلات,  سخونة مرتفعة مع تصلب 

 NMS=Neuroleptic( اضطراب يسُمى المتلازمة العصبية الخبيثة[
Malignant Syndrom([ )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 

.)10,000
• ضعف عضلات, حساسية أو الم, خاصة إذا شعرت في نفس الوقت 	

بأنك مريض, لديك سخونة أو بول داكن. هذه العلامات قد تنتج عن 
الحياة  على  خطر  يشكل  قد  الذي  العضل,  لنسيج  سليم  غير  تفكك 
ويؤدي لمشاكل في الكلى )هذه الحالة تسمى انحلال عضل أو انحلال 

الربيدات( )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 10,000(.

أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( تظهر لدى أكثر من 

مستخدم واحد من بين 10:
إسهال, غثيان, آلام رأس.

أعراض جانبيةّ شائعة )common( تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد 
من بين 10:

أشياء  وسماع  )مشاهدة  هذيان  زكام,  أرق,  تعب,  انقباضات عضلات, 
هدوء,  قلة  كوابيس,  تشمل  غريبة  أحلام  الواقع(,  في  موجودة  غير 
قهم, طفح,  تقيؤ,  البطن,  في  إغماء, دوخة, عدم راحة  سلوك عدواني, 
قلة السيطرة على التبول, آلام, حوادث )متعالجون يميلون أكثر للسقوط 

والإصابة(.
حتى  بشيوع  تظهر   )uncommon( شائعة  غير  جانبيةّ  أعراض 

مستخدم واحد من بين 100:
نظم قلب بطيء, إفراز مفرط للعاب.

من  واحد  مستخدم  حتى  بشيوع  تظهر   )rare( نادرة  جانبيةّ  أعراض 
بين 1,000:

تصلب, رجفان أو حركات لا إرادية بالأخص للوجه واللسان ولكن أيضًا 
للأطراف, اضطرابات في نظم القلب.

إذا ظهر عرض جانبيّ, إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو عندما تعاني 
من عرض جانبيّ لم يذكر في النشرة, عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبيةّ:
التبليغ عن أعراض جانبيةّ لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  يمكن 
في  الموجود  دوائي"  علاج  عقب  جانبيةّ  أعراض  عن  "التبليغ  الرابط 
الذي   )www.health.gov.il( الصحة  وزارة  لموقع  البيت  صفحة 
طريق  عن  أو  الجانبيةّ,  الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  لنموذج  يوجه 

https://sideeffects.health.gov.il :الدخول للرابط
بالإضافة, يمكن التبليغ لشركة پيريچو بواسطة العنوان التالي: 

www.perrigo-pharma.co.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
• تجنب التسمم! هذا الدواء وكل دواء آخر يجب حفظه في مكان مغلق 	

بعيدًا عن متناول أيدي الأطفال و/أو الرضع وبذلك تمنع التسمم. لا 
تسبب التقيؤ دون أمر صريح من الطبيب.

• 	 (exp. date( لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية
الذي يظهرعلى عبوة الكرتون وعبوة اللويحة. تاريخ انتهاء الصلاحية 

يرجع إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
• يجب التخزين تحت 25 درجة مئوية.	
• لا يجوز رمي أدوية في مياه المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل 	

الصيدليّ عن كيفيةّ التخلص من الأدوية التي لم تعدُ قيد الاستعمال. 
هذه الوسائل تسُاهم في الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافيةّ
• بالإضافة للمادة الفعاّلة يحتوي الدواء أيضًا على:	

Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, maize starch, hydroxypropyl 
cellulose, hydroxypropylmethylcellulose, 
titanium dioxide, magnesium stearate, 
polyethylene glycol 400.
Additional ingredient in Asenta 10 tablets only - 
yellow iron oxide.

• كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:	
قرص.  30 أو   28  ,10 على  تحتوي  التي  )لويحات(   بليستيرات 
واحد. جانب  في   5 رقم  طباعة  مع  مستدير  أبيض  قرص   :5  أسنتا 

أسنتا 10: قرص أصفر مستدير مع طباعة رقم 10 في جانب واحد.
• فارماسوتيكال 	 إسرائيل  پيريچو  وعنوانه:  المنتج  التسجيل,  صاحب 

م.ض, ص.ب. 16, يروحام.
• تمّ تنقيحها في كانون الأول 2020.	
• الصحة:	 وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  تسجيل   رقم 

أسنتا 5: 11717.29882, أسنتا 10: 11718.29883.
• المذكر. 	 بصيغة  النشرة  هذه  تمّت صياغة  القراءة,  وتسهيل  للتبسيط 

بالرغم من ذلك, الدواء مُخصص لكلا الجنسين.
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Patient package insert in accorance 
with the Pharmacists’ Regulations 

(Preparations) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

Asenta 5 mg, 10 mg
Tablets
Each Asenta 5 mg tablet contains donepezil 
hydrochloride 5 mg 
Each Asenta 10 mg tablet contains donepezil 
hydrochloride 10 mg

Inactive ingredients and allergens in the medicine 
- see in section 2 "Important information about 
some of the ingredients of this medicine" and 
in section 6 in the leaflet.

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

1. What is the medicine intended 
for?
For the treatment of mild to moderate Alzheimer’s 
dementia.

Therapeutic group: Acetylcholinesterase 
inhibitors.
Acetylcholine is involved in memory processes 
in the brain. Donepezil increases the amount of 
acetylcholine by slowing down its breakdown. 
 
Donepezil is used to treat the symptoms of 
Alzheimer’s disease such as increasing memory 
loss, confusion and behavioral changes, that 
impair the normal daily routine of the patients. 
The drug is intended for adults only.

2. Before using the medicine
Do not use Asenta if:
•	You are hypersensitive (allergic) to the active 

ingredient donepezil hydrochloride, piperidine 
derivatives or to any of the other ingredients this 
medicine contains (see section 6 "Additional 
information" in this leaflet). 

Special warnings regarding the use of 
the medicine
Before the treatment with Asenta, tell the doctor 
if you suffer or have ever suffered from:
•	 stomach or duodenal ulcers.
•	 seizures or convulsions.
•	 heart condition (irregular or very slow heart rate).
•	 asthma or other chronic lung disease.
•	 liver problems or hepatitis.
•	 difficulty passing urine or mild kidney disease.

Also, tell your doctor if you are pregnant or think 
you might be pregnant. 
 
Patients with kidney disease can use 
Asenta, but the doctor should be consulted. 
Patients with mild to moderate liver disease can 
use Asenta, 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 the age of 18 years.

Drug interactions 
If you are taking or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist, since these medicines 
may affect the efficacy of Asenta, especially if 
you are taking: 
•	 other Alzheimer’s disease medicines such as 

galantamine.
•	 pain relievers or arthritis medicines, such as 

aspirin, non-steroidal anti-inflammatory drugs 

(NSAIDs) (e.g., ibuprofen or diclofenac sodium).
•	 anticholinergic medicines, such as tolterodine.
•	 antibiotics such as erythromycin, rifampicin.
•	 antifungal medicines such as ketoconazole.
•	 anti-depressants such as fluoxetine.
•	 anticonvulsants such as phenytoin or 

carbamazepine.
•	medicines to treat heart conditiom, such as 

quinidine or beta blockers (e.g., propanolol and 
atenolol).

•	muscle relaxants such as diazepam, succinylcholine.
•	 general anesthetics.
•	 non-prescription medications including medicinal 

herbs.
If you are about to undergo surgery involving 
general anesthesia, inform the anesthesiologist and 
the attending physician that you are taking Asenta. 
Asenta may affect the amount of anesthetic required. 
 
Inform your doctor or pharmacist who your 
caregiver is. Your caregiver can help you take 
the medicines as needed.

Use of Asenta and food
Food has no influence on the effect of the 
medicine.

Use of Asenta and alcohol consumption
Do not drink alcohol during trearment with 
Asenta. Alcohol may influence the effect of the 
medicine.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you 
may be pregnant or are planning to become 
pregnant, consult a doctor before using Asenta.
Pregnancy
There is not enough information about the use of 
Asenta in pregnant women.
Animal research has not shown a teratogenic 
effect (congenital malformations), but has shown 
that there is prenatal and postnatal toxicity. The 
risk during pregnancy in humans is unknown. 
Therefore, it is not recommended to use Asenta 
during pregnancy unless there is a clear need.
Breastfeeding
Asenta is excreted in rat’s milk. It is unknown 
whether Asenta is also excreted in human breast 
milk and there is no research on breastfeeding 
women. Therefore, do not use Asenta while 
breastfeeding.

Driving and using machines
Do not drive or operate dangerous machines 
while using the medicine as Alzheimer’s disease 
may impair your ability to drive or operate 
dangerous machinery or devices. For your 
safety, you must not perform these operations 
unless your doctor has allowed you to do so. 
Also, Asenta can cause tiredeness, dizziness 
and muscle cramp. If these effects appear, do 
not drive or operate dangerous machinery or 
devices.

Important information about some of 
the ingredients of this medicine
The medicine contains lactose. If you have been 
told by your doctor that you are hypersensitive to 
certain sugars, consult the doctor before starting 
treatment with Asenta.

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 not sure about the dosage 
and the manner of treatment with the medicine. 
The dosage and manner of treatment will be 
determined by the doctor only. 
The usual dosage is:
The recommended starting dose is Asenta 5 mg 
(white tablet) every night before bed. After a month, 
your doctor may recommend that you take Asenta 
10 mg (yellow tablet) every night before bed. 
The strength of the medicine may change 
depending on the length of time you are taking 
the medicine and your doctor’s recommendations. 
The maximum recommended dose is Asenta 
10 mg each night. Always follow the doctor’s or 
pharmacist’s recommendations on how and when 
to take the medicine. Do not change the dose 
unless instructed to do so by a doctor.
Do not exceed the recommended dose.

Duration of treatment with Asenta:
You should see your doctor from time to time 
to review your treatment and assess your 
symptoms. 
 
Method of administration:
Take a whole Asenta tablet with water before 
bed. The tablet is coated and therefore, it should 
not be crushed, chewed or halved.

If you have accidentally taken a higher 
dosage of Asenta or if a child or anyone else 
has accidently swallowed the medicine, proceed 
immediately to a doctor or a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine, the 
leaflet and the remaining tablets with you. Signs 
of Asenta overdose may include nausea and 
vomiting, drooling, sweating, slow heart rate, 
low blood pressure (dizziness while standing), 
difficulty in breathing, loss of consciousness, 
seizures or convulsions.

If you forgot to take the medicine:
If you forgot to take Asenta at the designated 
time, do not take a double dose to make up 
for a forgotten dose. Take the next dose at the 
usual time and consult the doctor. If you forget 
to take Asenta for longer than a week, consult 
the doctor before taking Asenta again. Continue 
with the treatment as recommended by the 
doctor. Even if there is an improvement in your 
health, do not stop taking this medicine without 
consulting the doctor. 

If you stop taking Asenta:
Do not stop taking this medicine unless your 
doctor instructed you to do so. If you stop 
taking Asenta, 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 a 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
the use of Asenta, consult the doctor or 
pharmacist.

4. Side effects
Like all medicines, the use of Asenta 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
You should refer to your doctor immediately if 
any of the following serious effects occur, you 
may need urgent medical treatment:
•	 liver damage such as hepatitis. The symptoms 

of hepatitis are: nausea and vomiting, loss of 
appetite, feeling generally unwell, fever, itching, 
yellowing of the skin and eyes and dark colored 
urine (appear at a frequency of up to one user 
out of 1,000).

•	 stomach or duodenal ulcers. The symptoms are: 
stomach pain and discomfort (indigestion) in the 
abdominal area between the navel and the breast 
bone (appear at a frequency of up to one user 
in 100).

•	 bleeding in the stomach or intestines, manifested 
by coal-black stools or visible blood from the 
rectum (appear at a frequency of up to one user 
in 100).

•	 seizures or convulsions (appear at a frequency of 
up to one user in 100).

•	 high fever with muscle stiffness, sweating, or a 
lowered level of consciousness [a disorder called 
Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS)] (appear 
at a frequency of up to one user in 10,000).

•	muscle weakness, tenderness or pain, and 
especially if you feel sick at the same time, have 
a fever or dark urine. These signs may be caused 
by abnormal muscle tissue breakdown, which can 
be life threatening and cause kidney problems (a 
condition called rhabdomyolysis) (appear at a 
frequency of up to one user in 10,000).

Other side effects
Very common side effects appear in more than 
one user in 10:
Diarrhea, nausea, headaches.

Common side effects appear at a frequency of 
up to one user in 10:
Muscle cramps, tiredness, insomnia, the common 
cold, hallucinations (seeing and hearing things that 
are not really there), unusual dreams including 
nightmares, agitation, aggressive behavior, fainting, 
dizziness, stomach feeling uncomfortable, vomiting, 
anorexia, rash, passing urine uncontrollably, pain, 
accidents (patients are more likely to fall and be 
injured).

Uncommon side effects appear at a frequency 
of up to one user in 100:
Slow heart rate, salivary hypersecretion.

Rare side effects appear at a frequency of up to 
one user in 1,000:
Stiffness, shaking or uncontrollable movements 
especially of the face and tongue but also of the 
limbs, heart rate disorders.

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

Reporting Side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link  "Reporting Side 
Effects from Drug Treatment" that can be found 
on the home page of the Ministry of Health 
website (www.health.gov.il) directing to the 
online form of adverse events reporting or via 
the following link: https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Perrigo via the 
following address: www.perrigo-pharma.co.il

5. How to store the medicine
•	Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a closed 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 package and 
blister. The expiry date refers to the last day of 
that month.

•	Store below 25°C.
•	Do not discard medicines via wastewater or 

household waste. Ask your pharmacist how 
to throw away medicines that are not longer 
needed. These measures will help protect the 
environment. 

6. Additional information
•	 In addition to the active ingredient this medicine 

also contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, maize starch, hydroxypropyl cellulose, 
hydroxypropylmethylcellulose, titanium dioxide, 
magnesium stearate, polyethylene glycol 400.
Additional ingredient in Asenta 10 tablets only - 
yellow iron oxide.

•	What the medicine looks like and what the 
package contains:
Blisters (trays) containing 10, 28 or 30 tablets.
Asenta 5: Round, white tablet with the number 5 
embossed on one side.
Asenta 10: Round, yellow tablet with the number 
10 embossed on one side.

•	Registration Holder, Manufacturer and address: 
Perrigo Israel Pharmaceuticals Ltd., P.O.B. 16, 
Yeruham.

•	Revised in December 2020. 
•	Drug registration number in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health:
•	Asenta 5: 11717.29882, Asenta 10:11718.29883
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