KYNCEPT

Danépézil chlorhydrate

Donépézil chlorhydrate, comprimés oro-dispersible 4 5 mg / vole orale,
Donépézil chlorhydrate, comprimés oro-dispersible a 10 mg / voie orale.

1. QUEST-CE QUE KYNCEPT® ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE?

Qu'est-ce que KYNCEPT®*?

KYNCEPT® appartient 4 une classe de médicaments appelés « inhibiteurs de I'acétylcholinestérase »

Le donézépil augmente les concentrations dans le cerveau dune substance (acétyicholine) qui
participe dans le processus de la mémoire en diminuant la destruction de 'acétylcholine.

Dans quel cas KYNCEPT® est-il ufilisé?

KYNCEPT® Ce médicament est utilisé pour le traitement symptomatique des formes légéres &
modérément sévéres de la maladie d'Alzheimer. Les symptd de la maladie d'A incluent
une perte progressive de la mémoire, une confusion et des modifications du comportement. Il devient
de ce fait de plus en plus difficile de réaliser les activités de la vie quatidienne.

KYNCEPT® est utilisé uniquement chez Iadulte.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE KYNCEPT*?
Contre-indications :

Ne prenez jamais KYNCEPT® :
* Si vous étes allergique (hypersensible) au donépézil ou aux dérivés de la pipéridine ou 3 l'un des
autres composants du médicament.
* En raison de Ia pré d ce médi est contre-indiqué en cas de phénylcétonurie.
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Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs dose :

Si vous oubliez de prendre KYNCEPT® :

En cas d'oubli de prise d'un comprimé, prendre un seul compnmé le lendemain & I'heure habituelie
Ne prenez pas de double dose pour compenser celle que vous avez oublié de prendre. En cas d'oubli
de prise pendant plus de 1 semaine, consultez votre médecin avant toute reprise du traitement.
Risque de syndrome de sevrage

Ne pas interrompre le traitement sans consulter votre médecin. Si vous amétez de prendre
KYNCEPT®, le bénéfice de votre diminuera progr t

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?

Comme tous les médicaments, KYNCEPT® est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que
tout le monde n'y soit pas sujet.

Les effets indésirables suivants ont é1é rapportés par les personnes prenant le donépézil.

Prévenez votre médecin si vous avez un de ces effets indésirables pendant que vous prenez
KYNCEPT®.

Effets indésirables graves :

Si vous ressentez les symptdmes suivants aprés avoir pris ce médicament, veuillez en informer votre
médecin. Vous poumez avoir besoin d'un traitement médical d'urgence

* Atteinte du foie, par exemple hépatite. Les symptomes de I'hépatite sont : nausées, vomissements,
perte de I'appétit, mauvais état général, fisvre, démangeaison, coloration jaune de la peau el des
yeux, urines foncées (pouvant toucher 14 10 patients sur 10 000).

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales :

Faites attention avec KYNCEPT®:

Prévenez votre médecin ou votre pharmacien avant de commencer & prendre KYNCEPT® si vous
aVez 0U Si VOUS avez eu |

+ Des antécédents d'ulcére de 'estomac ou du duodénum.

* Des antécédents de convulsion.

* Des antécédents de maladie cardi (rythme que imégulier ou frés lent)

+ De lasthme ou certaines maladies pulmonaires chroniques.
* Une maladie du foie ou une hépatite.

* Des difficultés & uriner ou une maladie des reins.
* En cas de phényl wrie (maladie
d'aspartam.

Prévenez aussi votre médecin si vous éles enceinte ou si vous pensez IBtre.

Interactions avec d'autres médicaments :

Veuiliez indiquer & votre médecin ou 4 votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un
autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance. Ceci s'applique aussi aux
médicaments que vous pouvez prendre ultéri pendant votre par KYNCEPT®. Ces
medicaments peuvent en effet diminuer ou augmenter I'effet de KYNCEPT®

Prévenez votre médecin notamment si vous prenez un des traitements suivants

+ Autre traitement pour la maladie d'Alzheimer, par exemple galantamine.

» Traitements anti-douleur ou anti-arthrose, par exemple aspirine, anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS) comme I'ibuproféne ou le diclofénac.

+ Traitement anticholinergique, par exemple toltérodine.

+ Traitement antibiotique, par exemple érythromicyne, rifampicine.

* Trai anti-fongique, par exemple

* Traitement anti-dépresseur, par exemple fluoxéting

* Traitement anti-convulsivant, par exemple phénytoine, carbamazépine.

* Traitement pour une maladie cardiaque, par exemple quinidine, béta-bloquant (propanolol, aténolol).
+ Traitement relaxant musculaire, par exemple diazépam, succinyicholine,

+ Anesthésiques par voie générale.

+ Traitements obtenus sans ordonnance, par exemple phytothérapie

Si vous avez besoin d'une opération nécessitant une anesthésie générale, vous devez informer le
médecin que vous prenez KYNCEPT®. Votre traitement peut modifier la quantité d'anesthésique
nécessaire.

KYNCEPT® peut étre utilisé chez les palients avec une maladie des reins ou une maladie légére &
modérée du foie. Prévenez votre médecin si vous présentez une maladie des reins ou du foie. Les
patients atteints d'une maladie grave du fole ne doivent pas prendre KYNCEPT®,
Interactions avec les aliments et les boissons :

La prise de nourriture ne modifie pas I'efiet de KYNCEPT®.

KYNCEPT® ne doit pas étre pris avec de I'alcool, I'aicool peut modifier son effet.

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement :

KYNCEPT® ne doit pas étre utiisé pendant I'allaitement.

Si vous éles enceinte ou si vous pensez I'étre, demandez conseil  votre médecin avant de prendre
fout médicament.

Effets sur 'aptitude & conduire des véhicules ou 4 utiliser des machines :

La maladie d'Alzheimer peut 8tre responsable de difficultés lors de la conduite de véhicule ou lors de
Iutiisation d'une machine. En cas de maladie d'Alzheimer, ces activités sont & éviter sauf avis
contraire de votre médecin,

dépistée a la naissance), en raison de la présence

* Ulcére ique ou di Les symptimes des ulcéres gastriques ou duodénaux sont douleur
ou inconfort (indigestion) entre le nombril el le stemum (pouvant toucher 1 & 10 patients sur 1 000).
* Hémorragie gastrique ou intestinale. Ceci peut &tre responsable de selles noires ou de la présence
de sang dans les selles (pouvant toucher 12 10 patients sur 1 000)

+ Convulsions (pouvant toucher 14 10 patients sur 1 000).

+ Fiévre avec raideur musculaire, transpiration ou altération de la conscience (trouble appelé «
syndrome malin des neuroleptiques ») {pouvant toucher moins de 1 personne sur 10 000).

Effets indésirables trés fréquents (pouvant toucher plus de 1 patient sur 10)
+ Diarrhée.

* Nausées, vomissements.

* Maux de téte.

Effets indésirables fréquents (pouvant toucher 1 4 10 patients sur 100)

+ Crampes musculaires.

* Fatigue.

» Difficulté 4 trouver le sommeil (insomnie).

* Rhume.

+ Perte de lappétit.

+ Hallucinations (voir ou entendre des choses qui n'existent pas).

* Agitation,

+ Agressivité.

* Réves anormaux et cauchemars.

» Syncope.

» Vertiges.

+ Douleurs abdominales.

+ Eruption cutanée.

+ Démangeaison,

* Incontinence urinafre

+ Douleurs,

« Accidents (les patients sont plus susceptibies de tomber et de se faire mal),
Effets indésirables peu fréquents (pouvant toucher 1 4 10 patients sur 1 000)
» ralentissement du rythme cardiaque,

Effets indésirables rares (pouvant toucher 1 & 10 patients sur 10 000)

« rigidité et difficulté & réaliser des mouvements, b
et de la langue mais aussi des membres

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cefte notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

ialement de la face

5. COMMENT CONSERVER KYNCEPT®?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser apres la dale de péremption mentionnée. La date d'expiration fait référence au demier
jour du mais.

KYNCEPT® doit 8tre conservé dans 'emballage exlérieur d'origine, & 'abri de Ihumidité & une
température inférieure 4 30°C

6. QUE CONTIENT KYNCEPT*?

La sub active est : Donépézil chiorhydrate.

KYNCEPT*® Smg, comprimés oro-dispersible : Chaque comprimé contient Smg de donépézil
chlorhydrate.

+ dioxyde de silicium colloidal, stéaryifumarate de sodium, crospovidone, carraghénane,

Votre traitement peut occasionner fatigue, vertiges et crampes Si vous pré un de Exci
ces effets vous ne devez pas conduire de véhicule ou utiliser de machines

3, COMMENT PRENDRE KYNCEPT*?

Posologie, Mode et/ou voie d'administration, Fréq d et Durée du

Dans tous les cas, se conformer strictement a 'ordonnance de volre médecin.

Posologie :

En régle générale, le traitement débutera par un comprimé & 5 mg tous les soirs. Aprés un mois de

traitement, votre médecin peut augmenter cette posologie 4 10mg tous les soirs avant le coucher

Le comprimé doit &tre placé sous la langue pour permettre sa désintégration avant de l'avaler, avec

ou sans eau, pendant ou aprés le repas.

Le dosage des comprimés que vous allez prendre et la durée de votre traitement peuvent varier en

fonction des recommandations de votre médecin. La posologie maximale recommandée est de 10 mg

par jour.

Respectez attentivement la prescription de votre médecin et les conseils de votre pharmacien quant

au moment et  la fréq de la prise du médi Ne pas modifier la dose sans I'avis

de votre médecin.

Durée de traitement :

Volre médecin ou votre pharmacien vous indiquera la durée du traitament. Vous devrez voir votre

médecin de fagon réguiiére pour ajuster votre traitement et évaluer vos symptdmes.

Ne pas interrompre le traitemeni sans consuiter votre médecin. Si vous amlez de prendre

KYNCEPT®, le bénéfice de votre trai imi i 1

Symptémes et instructions en cas de surdosage :

Si vous avez pris plus de KYNCEPT® que vous n'auriez di :

Ne pas prendre plus d'un comprimé par jour. Contactez immédialement volre médecin en cas de

dépassement de la dose prescrite. En cas dimpossibilité 4 joindre un médecin, se rendre aussitdt au

service des urgences de I'dpital le plus proche. Prenez toujours les comprimés et la bofte avec vous

4 (hopital afin que le médecin sache ce que vous avez pris.

Les symptomes suivants peuvent apparaltre en cas de prise d'une quantité excessive - nausées,
i ion, irati lents du rythme cardiaque, diminution de la tension

artérielle (sensation de téte vide, vertiges lors du passage en position débout) troubles respiratoires,

perte de connaissance ou convulsions,

laumrsu!fata de sodium, mannitol, aspartame, arme de fraise.

Excipient & effet notoire : aspartame.

Chaque comprimé oro-dispersible de KYNCEPT® 5mg contient 3.46mg d aspartame

KYNCEPT® 10mg, comprimés oro-dispersible : Chaque comprimé contient 10mg de donépézil
chiorhydrate.

p : mannitol, cellul istalline, hydroxypropyl faiblement substitué, dioxyde
de silicium colloidal, carraghénane, crospovidone, stéarate de magnésium, silicate de calcium,
aspartame, ardme de menthe.

Excipient & effet notoire ; aspartame.
Chaque comprimé oro-dispersible de KYNCEPT® 10mg contient 1,50mg d'aspartame.

7. 0U OBTENEZ-VOUS KYNCEPT®? QUELS SONT LES EMBALLAGES MIS A DISPOSITION SUR
LE MARCHE?

En pharmacie, uniquement sur ordonnance médicale.

KYNCEPT® existe sous forme de -

Comprimés oro-dispersible & 5mg : Chaque boite en carton contient 30 comprimés.

Comprimés oro-dispersible & 10mg : Chaque boite en carfon contient 30 comprimés,

Liste |

Décision d'enregistrement N° :
KYNCEPT® 5 mg, comprimés oro-dispersible : 17/15F103/352
KYNCEPT® 10 mg, comprimés oro-dispersible : 17/15F104/352

La demiére date & laquelle cette notice a été révisée : 05/2017

Fabricant, conditionneur et détenteur de la décision d'enregistrement :
EL KEND! industrie du médicament

Sidge social : Haouch Kaouch N°2, villa N° 14, Dely Brahim — Alger
Usine : Z.A. Sidi Abdellah, Zéralda - Alger.
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