FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Donepezil Actavis

5 mg, 10 mg munsonderfallande 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 [akare eller
apotekspersonal..

" Detta lakemedel har ordinerats enbart 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 din 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 Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Donepezil Actavis
3. Hur du tar Donezepil Actavis

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

1. Vad Donepezil Actavis ar och vad det anvands
for

Det anvands till att behandla demenssymtom vid lindrig till
medelsvar Alzheimers sjukdom. Lakemedlet ar endast avsett for
vuxna patienter.

Donepezil som finns i Donepezil Actavis kan ocksa vara godkant for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och 6l
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Donepezil Actavis

Ta inte Donepezil Actavis

- om du ar allergisk mot donepezilhydroklorid, eller mot
piperidinderivat, eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Behandling med Donepezil Actavis ska inledas och dvervakas av en
lakare med erfarenhet av diagnostisering och behandling av
Alzheimers sjukdom.
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Donepezil Actavis om du:

" nagon gang har haft magsar eller sar i tolvfingertarmen eller
om du tar lakemedel for behandling av smarta och
inflammation, s.k. NSAID.

" nagon gang har haft ett krampanfall. Donepezil kan méjligen
framkalla krampanfall. Lakaren kommer att dvervaka dina
symtom.

"~ har haft en hjartsjukdom (sarskilt om du har oregelbundna
hjartslag, sick-sinus-syndrom, eller nagot annat tillstand som
paverkar hjartats rytm), eftersom donepezil kan gora att
hjartat slar langsammare.

" har astma eller annan langvarig lungsjukdom.

" nagon gang har haft en leversjukdom.

" har problem med att tomma blasan.

- ska genomga en operation som kraver att du sovs, eftersom
dosen av narkosmedel kan behova justeras.

" har ofrivilliga eller onormala tung-, ansikts- eller kroppsrorelser
(extrapyramidala symptom). Donepezil Actavis kan inducera
eller forvarra extrapyramidala symptom.

Donepezil Actavis kan anvandas till patienter med njursjukdom
eller mild till mattlig leversjukdom. Tala initialt om for din lakare
om du har njur-eller leversjukdom. Patienter med allvarlig
leversjukdom ska inte ta Donepezil Actavis. | handelse av
oforklarlig leverdysfunktion, kan din lakare overvaga att avsluta
behandlingen med Donepezil Actavis.

Informera din ldkare eller apotekspersonal om namnet pa din
vardgivare. Din vardgivare kan hjalpa dig att ta din medicin som
det ar foreskrivet.
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Barn och ungdomar

Donepezil rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Donepezil Actavis

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Detta ar sarskilt
viktigt om du anvander:

" lakemedel for behandling av smarta och inflammation t.ex.
acetylsalicylsyra, icke steroida aniinflammatoriska lakemedel (
NSAID) sasom ibuprofen eller diklofenak

" receptfria lakemedel t ex naturlakemedel

" antibiotika som erytromycin eller rifampicin

" lakemedel mot svampinfektioner, sasom ketokonazol eller
itrakonazol

" muskelavslappande medel, sasom suxameton

" antidepressiva sasom fluoxetin

" kramplésande medel sasom fenytoin eller karbamazepin

- lakemedel for en hjartsjukdom, sasom kinin, eller hogt
blodtryck, sasom betablockerare (t.ex propanolol och atenolol)

"~ andra lakemedel som har samma verkan som Donepezil
Actavis (som galantamin eller rivastigmin) och vissa lakemedel
mot diarré, Parkinsons sjukdom, astma, eller urininkontinens
(sasom tolterodin).

Om du ska genomga en operation som kraver att far narkos ska du
tala med din lakare eller narkoslakaren att du tar Donepezil
Actavis. Detta pa grund av att ditt Idkemedel kan paverka
mangden narkoslakemedel som behovs.
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Donepezil Actavis med mat och dryck

Du maste undvika att dricka alkohol medan du behandlas med
Donepezil Actavis, eftersom alkoholintag kan forsvaga effekten av
Donepezil Actavis.

Graviditet och amning

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.

Donepezil Actavis ska inte anvandas under graviditet om inte din
lakare bedomer att det ar absolut nodvandigt.

Donepezil Actavis bor inte anvandas av ammande kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner

Donepezil Actavis och sjukdomen kan forsamra din formaga att
kora bil och anvanda maskiner. Lakemedlet kan orsaka trotthet,
yrsel och muskelkramp, sarskilt i borjan av behandlingen, och om
du paverkas av sadana symtom far du inte kora bil eller anvanda
maskiner. Du bor diskutera detta med lakaren innan du utfor
sadana aktiviteter.

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 ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Viktig information om nagra av innehallsamnena i
Donepezil Actavis

Donepezil Actavis innehaller laktos. Om du vet att du inte tal vissa
sockerarter, ska du kontakta lakaren innan du tar det har
lakemedlet. Donepezil Actavis innehaller dven aspartam (E951) en
kalla till fenylalanin. Kan vara skadligt for personer med
fenylketouri.

3. Hur du tar Donezepil Actavis

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

Placera tabletten pa tungan och lat den l6sas upp innan du svaljer
ner den med eller utan vatten, beroende pa vad du féredrar.

Styrkan pa tabletten som du ska ta kan andras beroende pa hur
lange du har tagit medicinen och vad din lakare rekommenderar.
Vanligtvis kommer du att borja med att ta en 5 mg tablett varje
kvall innan sanggaende. Efter en manad kan din ldkare be dig att
ta en 10 mg tablett varje kvall innan sanggaende. Hogsta
rekommenderad dos ar 10 mg varje kvall.

Dosen behoOver inte justeras om du har njurbesvar.
Om du har en mild till mattlig leversjukdom kan lakaren behodva
justera din dos. Om du har allvarliga leverbesvar ska du vara

sarskilt forsiktig med Donepezil Actavis (se avsnitt 2 ” Vad du
behdver veta innan du tar Donepezil Actavis”). | fall av nedsatt
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leverfunktion utan kand orsak under behandling med Donepezil
Actavis, ska avslutande av Donepezil Actavis -behandling
overvagas.

Du ska alltid folja lakarens rad om hur och néar du ska ta
lakemedlet. Andra inte dosen pa egen hand utan ordination fran
ldkare. Sluta inte att ta tabletterna om inte lakaren sager at dig att
gora det.

Hur lange ska du ta Donepezil Actavis

Lakaren kommer att tala om for dig hur lange du ska fortsatta att
ta tabletterna. Du kommer att behdva traffa lakaren regelbundet
for dversyn av behandlingen och beddomning av symtomen.

Om du har tagit for stor mangd av Donepezil
Actavis

Ta inte fler tabletter an vad lakaren har ordinerat. Om du fatt i dig
for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemed|et av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du uppsoker sjukhus, ta med dig tabletterna och kartongen till
sjukhuset sa att lakaren vet vad du har tagit.

Symtom pa 6verdosering kan omfatta illamaende, krékningar,
dregling, svettningar, langsam puls, lagt blodtryck (yrsel eller yrsel
i staende stallning), andningssvarigheter, muskelsvaghet, svimning
och kramper.

Om du har glomt att ta Donepezil Actavis

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du
glommer att ta en tablett, ska du bara ta en tablett foljande dag
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vid den vanliga tidpunkten. Om du glommer att ta lakemedlet i
over en vecka, ska du kontakta lakaren innan du tar nagot mer
lakemedel.

Om du slutar att ta Donepezil Actavis

Nar behandlingen avbryts, avtar de gynnsamma effekterna av
Donepezil Actavis gradvis. Sluta inte att ta tabletterna aven om du
kanner dig bra, om inte ldkaren sager at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Kontakta omedelbart lakare om du far dessa allvarliga biverkning
ar. Du kan behdva omedelbar ldkarvard.

" leverskada t.ex. hepatit. Symtomen pa hepatit ar illamaende
eller krakningar, forlorad aptit, allman sjukdomskansla, feber,
klada, gulfargning av hud och d6gon, samt morkt fargad urin
(som kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

" magsar eller sar i tolvfingertarmen. Symtomen vid sar ar
magsmarta och obehag (matsmaltningsbesvar) mellan naveln
och brostbenet (som kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)

- blodning i magen eller tarm. Detta kan leda till svart avforing
eller synligt blod fran dndtarmen (som kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare)
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~ okontrollerade muskelsammandragningar (anfall) eller
kortvariga kramper med efterfoljande muskelryckningar (som
kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

- feber med muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetande
(detta ar ett tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom
eller neuroleptiskt malignt syndrom).

- Muskelsvaghet, 0mhet 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).

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga biverkningar, forekommer hos fler én 1 av 10
anvandare:

- diarré
" illamaende
" huvudvark.

Vanliga biverkningar, forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare:

" vanlig forkylning

" aptitforlust

~ hallucinationer (se eller hora saker som egentligen inte finns),
aggressivt beteende, ovanliga drommar inklusive
mardrommar, rastloshet, som har forsvunnit vid dosminskning
eller behandlingsavbrott

- yrsel, somnloshet, svimning
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- krakning, magbesvar

- klada, hudutslag

- muskelkramp

" urininkontinens

" trotthet, smarta

- olycksfall (patienter kan vara mer benagna till fall och
oavsiktliga skador).

Mindre vanliga biverkningar, forekommer hos farre an 1 av 100
anvandare:

" langsam hjartrytm
" sma forhojningar av muskelenzymet kreatinkinas i blodprover.

Séllsynta biverkningar, forekommer hos farre an 1 av 1 000
anvandare:

- stelhet, skakning eller okontrollerade rorelser, sarskilt i ansiktet
och tungan men aven i armar och ben
" hjartrubbningar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Donepezil Actavis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister
efter "Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Detta lakemedel
erfodrar inga sarskilda temperaturanvisningar.

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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar donepezilhydroklorid. Varje
munsonderfallande tablett innehaller 5 mg eller 10 mg
donepezilhydroklorid.

® Qvriga innehallsamnen ar: polakrilinkalium, mikrokristallin
cellulosa, laktosmonohydrat, vattenfri mononatriumcitrat,
aspartam (E951), kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal
kiseloxid, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Donepezil Actavis 5 mg munsonderfallande tabletter ar vita till
benvita, runda, platta tabletter med avfasade kanter, praglade
med "5” pa ena sidan.

Donepezil Actavis 10 mg munsonderfallande tabletter ar vita till
benvita, runda, platta tabletter med avfasade kanter, praglade
med "10” pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning om 7, 28, 30, 50, 56, 60, 98 och 120
munsonderfallande tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
Pallini 15351, Attiki
Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2019-03-08
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