FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Donepezil Accord

5 mg, 10 mg filmdragerade tabletter
Donepezilhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Donepezil Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Donepezil Accord
3. Hur du tar Donepezil Accord

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Donepezil Accord ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Donepezil Accord ar och vad det anvéands for

Donepezil tillhor en grupp lakemedel som kallas
acetylkolinesterashammare.

Donepezil Accord anvands for att behandla demenssymtom hos
patienter med lindrig till mattlig Alzheimers sjukdom. Dessa
symtom innefattar tilltagande minnesforlust, forvirring och
beteendeforandringar. Som en konsekvens av dessa symtom
upplever de som lider av Alzheimers sjukdom det som svarare och
svarare att utféora normala dagliga aktiviteter.

Donepezil far bara anvéndas av vuxna.

Donepezilhydroklorid som finns i Donepezil Accord kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Donepezil
Accord

Anvand inte Donepezil Accord

- om du ar allergisk mot donepezilhydroklorid, mot
piperidinderivat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Donepezil
Accord, om du har eller har haft:

magsar eller sar pa tolvfingertarmen
krampanfall eller konvulsioner
nagon form av hjartsjukdom (sasom oregelbundna eller mycket
langsamma hjartslag, hjartsvikt, hjartinfarkt)
® ett hjarttillstand som kallas "forlangt QT-intervall” eller en
sjukdomshistoria med en typ av onormala hjartslag som kallas
Torsade de pointes eller om nagon i din familj har forlangt
QT-intervall
laga nivaer av magnesium eller kalium i blodet
astma eller annan kronisk lungsjukdom
nagon form av leversjukdom eller hepatit (leverinflammation)
svarigheter att kissa, eller lindrig njursjukdom

Beratta ocksa for din lakare om du ar gravid eller tror att du ar
gravid.

Barn och ungdomar
Aricept rekommenderas inte for anvandning hos barn och
ungdomar (yngre an 18 ar).

Andra lakemedel och Donepezil Accord

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

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din ldkare om du tar nagot
av foljande lakemedel:
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lakemedel mot hjartrytmproblem, t.ex. amiodaron, sotalol
lakemedel mot depression, t.ex. citalopram, escitalopram,
amitriptylin, fluoxetin

® |3dkemedel mot psykos, t.ex. pimozid, sertindol, ziprasidon
lakemedel mot bakterieinfektioner t.ex. klaritromycin,
erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin, rifampicin
svampmedel, t.ex. ketokonazol
andra lakemedel mot Alzheimers sjukdom, sasom galantamin
smartstillande lakemedel eller lakemedel mot artrit, t ex
acetylsalicylsyra och icke-steroidala antiinflammatoriska (
NSAID) preparat sasom ibuprofen eller diklofenak

® antikolinergiskt verkande lakemedel (Idkemedel som paverkar
och minskar mangden av signalsubstansen acetylkolin i
hjarnan) t ex tolterodin
lakemedel mot krampanfall, t ex fenytoin, karbamazepin
lakemedel mot hjartkarlsjukdom, t ex kinidin, betablockerare
(propranolol, atenolol)
muskelavslappnande lakemedel, t ex diazepam, succinylkolin
narkoslakemedel
receptfria lakemedel och naturlakemedel

Om du ska genomga en operation under narkos maste du
informera din lakare och narkoslakaren att du anvander Donepezil
Accord eftersom Donepezil Accord kan paverka hur mycket
narkoslakemedel som behdvs.

Donepezil Accord kan anvandas av personer med nedsatt
njurfunktion eller med mild till mattlig nedsatt leverfunktion. Tala
om for din lakare ifall du har nagon njur- eller leversjukdom.
Patienter med svart nedsatt leverfunktion bor inte anvanda
Donepezil Accord.
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Tala om for din lakare eller apotekspersonal vem som ar din
vardgivare. Din vardgivare kan hjalpa dig att anvéanda din medicin
enligt lakares forskrivning.

Donepezil Accord med mat, dryck och alkohol

Fodointag paverkar inte effekten av Donepezil Accord.
Du bor undvika alkohol eftersom det kan paverka effekten av
Donepezil Accord.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Ammande kvinnor bor inte anvanda Donepezil Accord.

Korformaga och anvandning av maskiner

Alzheimers-sjukdomen kan gora att din formaga att koéra bil eller
hantera maskiner forséamras. Du maste darfor forst diskutera med
din lakare om du avser att kora bil eller hantera maskiner.
Lakemedlet kan gora dig trott och yr, och du kan fa
muskelkramper. Om du upplever nagot av dessa symtom ska du
inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora 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. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Donepezil Accord innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos. Om din lakare informerat dig att
du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta honom/henne innan
du tar Donepezil Accord.

3. Hur du tar Donepezil Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga din
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Normalt borjar behandlingen med 5 mg (en vit tablett) pa kvallen.
Efter en manad kan din ldkare be dig att istallet ta 10 mg (en gul
tablett) pa kvallen.

Donepezil Accord tabletter bor svaljas hela tillsammans med ett
glas vatten pa kvallen innan du gar till séngs.

Om du upplever onormala drémmar, mardrommar eller har svart
att sova (se avsnitt 4) kan lakaren rada dig att ta Donepezil Accord
pa morgonen.

Den tablettstyrka du ordinerats kan andras beroende pa hur lange
du har tagit medicinen och vad din lakare rekommenderar. Den
maximala rekommenderade dosen &r 10 mg pa kvallen.

Anvand alltid Donepezil Accord enligt lakarens anvisningar.

Andra inte dosen annat an pa inradan fran din lakare.
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Hur lange ska Donepezil Accord anvandas?

Din [akare eller apotekspersonalen kommer att tala om for dig hur
lange du ska anvanda tabletterna. Du maste besoka din ldkare
regelbundet sa att denne kan utvardera din behandling och
beddoma dina symtom.

Om du har anvant for stor mangd av Donepezil
Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t. ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.

Tag alltid med dig tabletter och forpackning till sjukhuset sa att
lakaren vet vad du har tagit.

Symtom pa overdosering kan inkludera illamaende och krékningar,
ofrivilligt dreglande, svettningar, langsam hjartfrekvens, lagt
blodtryck (berusningskansla eller yrsel i stdende stallning),
andningssvarigheter, forlust av medvetande, samt krampanfall och
konvulsioner.

Om du har glomt att ta Donepezil Accord

Om du glommer bort att ta ditt lakemedel, ta nasta dos vid den
vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for den
glomda tabletten.

Om du glommer bort att ta din medicin under mer an en vecka,
ring till din lakare innan du tar ytterligare doser.

Om du slutar att anvanda Donepezil Accord

Sluta inte att ta dina tabletter annat an om din lakare sager till dig
att gora detta. Om du slutar att ta Donepezil Accord kommer
behandlingseffekten gradvis att avta.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med
Donepezil Accord:

Tala om for din lakare ifall du far nagon av dessa biverkningar
medan du anvander Donepezil Accord.

Allvarliga biverkningar:
Kontakta omedelbart lakare om du far dessa allvarliga biverkning
ar. Du kan beh6va omedelbar lakarvard.

® Magsar eller sar pa tolvfingertarmen. Symtom pa magsar kan
vara magsmarta och magbesvar i omradet mellan naveln och
brostbenet (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

® blédningar i magtarmkanalen. Detta kan visa sig som kolsvart
avforing eller genom val synliga blédningar fran andtarmen vid
toalettbesok (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® krampanfall eller konvulsioner (kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvandare)

® Jleverskada, t ex leverinflammation (hepatit). Symtom pa
hepatit ar illamaende eller krakningar, aptitforlust, allman
sjukdomskansla, feber, klada, gulfargning av hud och
ogonvitor, och morkfargad urin (kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 anvandare)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 16:52



® feber med muskelstelhet, svettningar eller en sankt

medvetandegrad (ett tillstand som kallas "Neuroleptiskt
malignt syndrom” (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

muskelsvaghet, dmhet eller smarta, sarskilt om du samtidigt
kanner dig sjuk, har hog feber eller mork urin. Symtomen kan
orsakas av en onormal nedbrytning av musklerna som kan vara
livshotande och leda till njurproblem (ett tillstand som kallas
rabdomyolys) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare).

Snabb oregelbunden hjartrytm, svimning vilka kan vara
symtom pa ett livshotande tillstand som kallas Torsade de
pointes (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Andra biverkingar :
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10

anvandare):

diarré
illamaende
huvudvark

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10

anvandare):

muskelkramper

trotthet

somnloshet (insomni)

forkylningssymtom

aptitforlust

hallucinationer (ser eller hor saker som inte finns)
onormala drommar och mardrommar
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rastloshet

aggressivt beteende

svimning

yrsel

obehagkansla i magen

krakning

hudutslag

klada

svarigheter att halla tatt (urininkontinens)
smarta

olycksfall (pga okad fall- och skaderisk)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

® |angsam hjartrytm
® Gverproduktion av saliv
® |3ttare stegring av muskulart kreatinkinas i serum

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):

® stelhet, skakningar och okontrollerade rorelser, sarskilt i
ansiktet och tungan men aven i armar och ben
® stdrningar i hjartats rytm

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Fgrandringar i hjartats aktivitet som kan ses pa ett
elektrokardiogram (EKG) och som kallas "forlangt QT-intervall
® (Okat sexuellt intresse, hypersexualitet

n
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® Pisa-syndrom (ett tillstand som omfattar ofrivillig
muskelsammandragning med onormal bojning av kroppen och
huvudet till en sida).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Donepezil Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand detta lakemedel fore det utgangsdatum som anges pa
forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 16:52


http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar donepezilhydroklorid. En tablett
innehaller donepezilhydrokloridmonohydrat motsvarande 5 mg/10
mg donepezilhydroklorid.

Ovriga innehallsédmnen &r:

Tablettkarnor: laktosmonohydrat, majsstarkelse, mikrokristallin
cellulosa, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa,
magnesiumstearat

Filmdragering:

5 mg: Hypromellos (E464), titandioxid (E171), Makrogol 400, talk
(E553b)

10 mg: Hypromellos (E464), titandioxid (E171), Makrogol 400, talk
(E553Db), qul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Donepezil Accord tillhandahalls som 5 mg och 10 mg tabletter.
Tabletterna beskrivs nedan.

5 mg: Vita till benvita, runda, cirka 7,14 mm i diameter, fasade,
bikonvexa filmdragerade tabletter, markta "5” pa ena sidan och
omarkta pa andra sidan.

10 mg: Gula, runda, cirka 8,73 mm i diameter, bikonvexa
filmdragerade tabletter, méarkta "10” pa ena sidan och omarkta pa
andra sidan.

Donepezil Accord 5 mg/10 mg tabletter tillhandahalls i féljande
forpackningsstorlekar:

PVC/aluminium-blister i ytterkartong: 7, 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84,
98 och 120 tabletter

HDPE-burk: 100 tabletter
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare:
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Férenade kungariket (Nordirland) under
namnen:

Namn pa medlemsstat Lakemedlets namn

Bulgarien Donepezil Hydrochloride Accord
5mg /10 mg dunmmpaHu
Tabnetku

Cypern Donepezil Accord 5 mg / 10 mg
ETUKOAUVUUEVA JE AETTTO LUEVLO
dlokia

Danmark Donepezilhydrochlorid Accord 5
mg /10 mg filmovertrukne
tabletter
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Namn pa medlemsstat Lakemedlets namn

Estland Donepezil Accord

Finland Donepezil Accord 5 mg /10 mg
kalvopaallysteinen tabletti/
filmdragerade tabletter

Irland Donepezil 5 mg /10 mg
Film-coated Tablets

ltalien Donepezil Accord 5 mg /10 mg
Ccompresse Rvestite Ccon Film

Litauen Donepezil Accord 5 mg / 10 mg
plévele dengtos tabletes

Malta Donepezil 5 mg /10 mg
Film-coated Tablets

Norge Donepezil Accord 5 mg / 10 mg
Filmdrasjerte tabletter

Polen Donatine

Slovakien Donepezil Accord 5 mg /10 mg
filmom obalené tablety

Slovenien Donepezilijev klorid Accord 5 mg
/ 10 mg filmsko oblozene tablete

Forenade kungariket (Nordirland)|Donepezil Hydrochloride 5 mg /
10 mg Film-coated Tablets

Sverige Donepezil Accord

Tjeckien Donepezil Accord 5 mg / 10 mg
Potahované tablety

Ungern Donepezil Hydrochloride Accord
5 mg 10 mg Filmtabletta

Osterrike Donepezil Accord 5 mg /10 mg
Filmtabletten
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Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-11-16
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