FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Donepezil Sandoz

5 mg, 10 mg munsdnderfallande tablett
Donepezilhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller farmaceut.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bér inte ge det vidare till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar symptom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Donepezil Sandoz ar och vad det anvands for
. Innan du tar Donepezil Sandoz

. Hur du tar Donepezil Sandoz

. Eventuella biverkningar

. Hur Donepezil Sandoz ska forvaras

. Ovriga upplysningar
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| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Donepezil Sandoz ar och vad det anvands for
. Innan du anvander Donepezil Sandoz

. Hur du anvander Donepezil Sandoz

. Eventuella biverkningar

. Hur Donepezil Sandoz ska foérvaras

. Ovriga upplysningar
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1. VAD DONEPEZIL SANDOZ AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Donepezil Sandoz tillhér en grupp lakemedel som heter acetylkolinesterashammare.

Donepezil Sandoz anvands for behandling av symtom pa demens hos personer som har fatt diagnosen Iatt
till mattligt svar Alzheimers sjukdom.

Donepezilhydroklorid som finns i Donepezil Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan héalso- och
sjukvards—personal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 04:30



2. INNAN DU ANVANDER DONEPEZIL SANDOZ

Anvand inte Donepezil Sandoz

om du ar allergisk (6verkanslig) mot:

* donepezilhydroklorid eller

* piperidinderivat, vilka ar liknande substanser som donepezil eller

+ ndgot av dvriga innehallsdmnen i Donepezil Sandoz som listas i avsnitt 6 "Ovriga upplysningar”

Var sarskilt forsiktig med Donepezil Sandoz

Om nagot av nedanstaende galler dig, ska du eller din vardare informera lakare eller apotekspersonal.

» magsar eller sar pa tolvfingertarmen

» kramper eller konvulsioner eftersom Donepezil Sandoz kan orsaka krampanfall.

* extrapyramidala symtom (skakningar, styvhet eller okontrollerbara rérelser i ansiktet och tungan men
ocksa i armar och ben). Donepezil Sandoz kan orsaka eller forsvara extrapyramidala symtom.

* hjartsjukdom, t.ex. sick sinus-syndrom eller andra supraventrikuldra dverledningsstérninger i hjartat samt
langsam hjartrytm. Donepezil Sandoz kan minska din hjartfrekvens.

* astma eller annan langvarig lungsjukdom

* leverproblem eller leverinflammation. Donepezil Sandoz kan anvandas av patienter med njursjukdom eller
med lindrig eller medelsvar leversjukdom.

* svarigheter att urinera

* planerad operation som kraver att patienten sévs. Informera narkoslakaren, eftersom Donepezil Sandoz
kan férstarka muskelavslappningen under narkos.

* pagaende behandling med vissa smartstillande medel som ocksa dampar inflammation, sa kallade
icke-steroida antiinflammatoriska medel som till exempel acetylsalicylsyra, diklofenak eller ibuprofen

Barn och ungdomar
Donepezil Sandoz rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana.

Féljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Donepezil Sandoz:

* mediciner for behandling av smarta eller ledinflammation, t.ex. acetylsalicylsyra, icke-steorida
antiinflammatoriska mediciner, t.ex. ibuprofen eller diklofenak

* receptfria ldkemedel, t.ex. naturpreparat

« andra lakemedel som verkar pa samma satt som donepezil, bl.a. galantamin eller rivastigmin

* erytromycin, ett antibiotikum

* ketokonazol och itrakonazol, Idkemedel f6r behandling av svampinfektioner

* succinylkolin, ett muskelavslappande medel

* fluoxetin, ett medel mot depression i lakemedelsgruppen selektiva serotoninupptagshammare
« fenytoin och karbamazepin, lakemedel for behandling av epilepsi

* rifampicin, ett lakemedel fér behandling av tuberkulos

* kinidin och betablockerare (t.ex. propranolol eller atenolol), Iakemedel fér behandling av vissa
hjartproblem

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 04:30



* narkoslakemedel av succinylkolintyp

* andra lakemedel som verkar genom att blockera nerver i muskler eller som verkar genom att aktivera det
icke viljestyrda nervsystemet i kroppen eller som har kramplésande effekt.

* vissa diarrémediciner, mediciner mot Parkinsons sjukdom, astma eller urininkontinens (bl.a. tolterodin)

Intag av Donepezil Sandoz med mat och dryck

Drick inte alkohol under behandling med Donepezil Sandoz, eftersom detta kan minska lakemedlets effekt.

Graviditet och amning

Ta inte Donepezil Sandoz om du &r gravid, savida inte din |dkare beslutar att det ar absolut nédvandigt.
Informera genast din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Amma inte under tiden du tar Donepezil Sandoz.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot Idkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Alzheimers sjukdom kan forsamra din kérformaga eller formaga att anvanda maskiner. Du bor darfor forst
diskutera med din lIdkare om du avser att kora bil eller hantera maskiner.

Detta lakemedel kan orsaka trétthet, yrsel och muskelkramper sarskilt i borjan av behandlingen och vid
dosokning. Om du blir paverkad far du inte kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagot(ra) innehallsamne(n) i Donepezil
Sandoz

Donepezil Sandoz innehaller aspartam som &r en fenylalaninkalla. Kan vara skadligt fér personer med
fenylketonuri.

3. HUR DU ANVANDER DONEPEZIL SANDOZ

Ta alltid Donepezil Sandoz enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Vanlig dos ar:

Vuxna och aldre patienter
5 mg tabletter:

® Startdos: 1 munsonderfallande tablett varje kvall
® Efter en manad: eventuell 6kning av dosen till 2 munsénderfallande tabletter varje kvall
® Maximal dos: 2 munsdnderfallande tabletter varje kvall

10 mg tabletter:
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® Startdos: 5 mg varje kvall, vilket inte kan doseras med detta preparat. Det finns en lagre styrka av
Donepezil Sandoz fér inledning av behandlingen.
Efter en manad: eventuell 6kning av dosen till 1 munsénderfallande tablett varje kvall
Maximal dos: 1 munsdnderfallande tablett varje kvall

Andra inte dosen sjalv utan medgivande fran din lakare.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Du kan ta vanlig dos enligt beskrivningen ovan. Det behdvs ingen dosandring.

Patienter med létt till mattligt nedsatt leverfunktion
Din ldkare kommer att kontrollera hur val du tal Donepezil Sandoz innan dosen 6kas.

Patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion
Din lakare kommer att besluta om Donepezil Sandoz ar lampligt fér dig. Patienter med allvarlig
leversjukdom ska inte ta Donepezil Sandoz.

Administreringssatt

Ta de munsonderfallande tabletterna pa kvallen innan du lagger dig, med eller utan mat. Placera de
munsdnderfallande tabletterna pa din tunga och lat dem smaélta innan du svéljer. Svalj med eller utan
vatten enligt hur du sjalv vill.

Behandlingens langd
Din lakare bestammer hur lange behandlingen ska paga. Det ar nédvandigt att regelbundet kontrollera
behandlingens verkan och att utvardera symtomen.

Om du anvant for stor mangd av Donepezil Sandoz

Om du har tagit for stor mangd av Donepezil Sandoz

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) omedelbart for bedémning av risken samt
radgivning. Ta de munsénderfallande tabletterna, denna bipacksedel och/eller kartongen med dig for att
visa for lakaren vilket lakemedel du har tagit.

Tecken pa dverdosering som kraver medicinsk vard omedelbart &r:
* kraftigt illamaende

* krakning

* dkat salivfléde

* svettning

* ldngsam hjartrytm

* lagt blodtryck

* nedsatt andningsformaga

* kollaps och kramper

 Okat muskelsvaghet

Om du har glomt att ta Donepezil Sandoz

Om du glémmer att ta en munsdnderfallande tablett, ska du ta en munsdnderfallande tablett nasta dag vid
den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos fér att kompensera foér glémd tablett.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 04:30



Om du glémmer att ta din medicin under mer &n en vecka, ska du kontakta din ldkare innan du tar ndgon
mer medicin.

Om du slutar att anvanda Donepezil Sandoz

Sluta inte ta de munsdénderfallande tabletterna om inte din lakare har sagt detta. De positiva
behandlingsresultaten kan minska gradvis om behandlingen avbryts.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan Donepezil Sandoz orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna férsvinner oftast utan att man behdéver avbryta behandlingen.

Allvarliga biverkningar:

Tala med en Idkare omedelbart om du marker féljande allvarliga biverkningar:
Feber med muskelstelhet, svettningar eller sénkt medvetande (detta ar ett tillstdnd som kallas malignt
neuroleptikasyndrom eller neuroleptiskt malignt syndrom). Bradskande medicinsk behandling kan behdvas.

Rapporterade biverkningar listas nedan enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga, forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare:

® diarré
® illamdende
®  huvudvark

Vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare:

forkylning

aptitléshet

hallucinationer (ser eller hor saker som inte finns), upprordhet, aggressivt beteende. Din lakare kan i
sa fall minska dosen eller avbryta behandlingen med Donepezil Sandoz.
svimning, yrsel, somnsvarigheter

krakningar, magproblem

hudutslag, klada

muskelkramper

svarigheter att halla tatt (urininkontinens)

trotthet, smarta

olycksfall (p.g.a. fallrisk)

Mindre vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvandare:

kramper eller konvulsioner
langsam hjartrytm
bl6dning i magtarmkanalen (detta kan ge svart avforing som paminner om beck eller blédning fran
andtarmen), magsar och sar pa tolvfingertarmen
® Jiten 6kning av muskelenzymet kreatinkinas i blodet

Sallsynta, forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare:
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® skakninger, stelhet eller okontrollerbara rérelser sarskilt i ansiktet och tungan men aven i armar och
ben
stérningar i hjartrytmen (sinoatriallt block eller atrioventrikulart block)
leverpaverkan inklusive gulsot
Din lakare kan i sa fall avbryta behandlingen med Donepezil Sandoz.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR DONEPEZIL SANDOZ SKA FORVARAS

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Donepezil Sandoz efter utgdngsdatumet som anges pa kartong och blister eller pa etiketten pa
plastburken efter Utg.dat och EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvand inte Donepezil Sandoz efter 6 manader fran det forsta 6ppnandet av plastburken.

Medicin ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar donepezilhydroklorid.

5 mg: 1 munsonderfallande tablett innehaller 5 mg donepezilhydroklorid.
10 mg: 1 munsonderfallande tablett innehaller 10 mg donepezilhydroklorid.

Ovriga innehdllsdmnen &r:
Aspartam (E951)
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Mannitol (E421)
Mikrokristallin cellulosa
Pepparmyntssmak

Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Zinksulfatmonohydrat

Desutom innehaller 10 mg munsénderfallande tabletten gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Donepezil Sandoz 5 mg &r vita, runda platta och markta “5” pa ena sidan och slata pa den andra sidan.
Donepezil Sandoz 10 mg &r gula, svagt prickiga, runda platta och méarkta “10” pa ena sidan och slata pa
den andra sidan.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Képenhamn S
Danmark

Donepezil Sandoz finns i:

* Blister

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 eller 120 munsénderfallande tabletter.
* Plastburk med skruvlock av plast

Forpackningsstorlekar: 100 munsodnderfallande tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Denna bipacksedel godkandes senast den 2013-05-07
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