INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Aricept® 5 mg og 10 mg, filmovertrukne tabletter

donepezilhydrochlorid

L90145A-01

e Aricept® er et registreret varemaerke, der
tilherer Eisai Co. Ltd.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden

du begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at
leese den igen.

e Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Aricept til dig
personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som
du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

¢ Aricept er et middel mod Alzheimers de-
mens. Aricept tilherer en gruppe laegemidler,
der kaldes acetylcholinesterasehaemmere.
Acetylcholin er et signalstof, som via
nervebaner, overferer nerveimpulser til

dele af hjernen, men ogsa til andre dele af
kroppen sdsom gjne, gjenlag, naese, hjerte,
lunger, mave-tarmsystem m.m. Acetylcholin
nedbrydes af et enzym i kroppen, som hed-
der acetylcholinesterase, og ved at haeamme
acetylcholinesterase’s virkning, eger man
kroppens indhold af acetylcholin, hvilket

er gavnligt, n&r man lider af Alzheimers
demens.

Leegen kan have givet dig Aricept for noget
andet. Folg altid lsegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du
begynder at tage Aricept

Tag ikke Aricept

e hvis du er overfolsom over for donepezil-
hydrochlorid, anden medicin af samme
type (piperidinderivater) eller et af de ovrige
indholdsstoffer.

Veer ekstra forsigtig med at tage Aricept

Tal med laegen, inden du tager Aricept, hvis du

e har rytmeforstyrrelser i hjertet eller anden
sygdom i hjertet

e har eller har haft mavesar

e har eller har haft astma eller anden lunge-
sygdom

* har problemer med kredslobet

e tager medicin mod smerter eller gigt (af
typen NSAID fx ibuprofen eller diclofenac)

Kontakt lzegen, hvis du far

e krampe- eller besvimelsesanfald. Det kan
veere tegn pa pavirkning af hjertet

e problemer med vandladningen

* bevaegelsesforstyrrelser

Vaer opmaerksom pa

e Hvis du skal bedgves, skal du pa forhand
forteelle lsegen, at du tager Aricept.

e Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinprevekontrol, at du er i behandling
med Aricept. Det kan have betydning for
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa& apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det

for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke
er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlaegemidler, staerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du tager medicin mod
e svamp (ketoconazol, itraconazol)

infektion (erythromycin)

depression (fluoxetin)

tuberkulose (rifampicin)

epilepsi (phenytoin)

epilepsi og ansigtsnervesmerter
(carbamazepin)

Parkinsons sygdom (muskelafslap-

pende stoffer og andre stoffer, som blokerer
muskel- og nervefunktioner)

samt medicin, som pavirker hjerterytmen
(betablokkere).

Veer opmaerksom pa

e Hyvis du skal bedgves (i narkose), skal du
forteelle leegen, at du tager Aricept.

e Du skal undga at drikke alkohol, nar du
tager Aricept.

Anden medicin kan pavirke virkningen

af Aricept, og/ eller Aricept kan pavirke
virkningen af anden medicin. Dette er normalt
uden praktisk betydning. Sperg leegen eller
apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger
herom.

Brug af Aricept sammen med mad og
drikke

e Du kan tage Aricept i forbindelse med et
maltid, men det er ikke nedvendigt

Du skal tage Aricept filmovertrukne tabletter
med et glas vand

Du skal undgé at drikke alkohol, nar du
tager Aricept

Du ma ikke spise grapefrugt (der indeholder
kinin) eller drikke grapefrugtjuice mens du
er i behandling med Aricept, da det kan
medfare, at lsegemidlet ophobes i din krop.

Graviditet og amning

Sperg din lzege eller apoteket til rads, for du

tager nogen form for medicin.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Aricept
efter aftale med lsegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun tage Aricept efter
aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Aricept kan hos enkelte give bivirkninger som
treethed, svimmelhed og muskelkramper isaer i
begyndelsen af behandlingen og ved ggning af
dosis, som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige

indholdsstoffer i Aricept

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din
laege har fortalt dig at du ikke téler visse
sukkerarter, s& kontakt leegen inden du tager
Aricept.

Aricept indeholder titandioxid (E171) og

10 mg tabletten indeholder desuden gul
jernoxid (E172).

3. Sadan skal du tage Aricept

Tabletterne bor indtages sammen med rigelig
maengde vand (1% dl).

Det er bedst at tage Aricept om aftenen lige
inden sengetid.

Den saedvanlige dosis er

Voksne

Den seedvanlige startdosis: 1 tablet pa 5 mg

1 gang daglig.

Efter en maneds tid vil lzzgen normalt vurdere,
om dosis skal eendres.

Den szedvanlige vedligeholdelsesdosis:
1 tablet pa 10 mg 1 gang daglig.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere nodvendigt at eendre dosis.
Folg laegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke nedvendigt at eendre dosis.
Folg laegens anvisninger.

Born
Aricept anbefales ikke til bern.

Aricept filmovertrukne tabletter fas i flere styr-
ker. Veer derfor opmaerksom p3, at du ikke
nedvendigvis kan bruge dine filmovertrukne
tabletter til alle de anforte doseringer.

Tag altid Aricept nojagtigt efter leegens anvis-
ning. Er du i tvivl, sé sperg laegen eller apote-
ket.

Hvis du har taget for mange Aricept

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget flere Aricept filmovertrukne tablet-
ter end der stér i denne information, eller mere
end laegen har foreskrevet, og du feler dig
utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

¢ Alvorlig kvalme, opkastning, @get spyt-
maengde, oget svedtendens, langsom puls,
lavt blodtryk, nedsat vejrtreekning, kollaps
og kramper.

e Jget muskelsvaghed er en mulighed, og
denne kan veere dgdelig, hvis vejrtraeknings-
musklerne er pavirket.

Hvis du har glemt at tage Aricept

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstat-
ning for den glemte dosis.

Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at
tage en dosis. Fortseet blot med den saedvan-
lige dosis.



Hvis du holder op med at tage Aricept

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget,
du er i tvivl om.

Du mé kun holde pause eller stoppe behand-
lingen efter aftale med leegen.

4. Bivirkninger

Aricept kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Ulykkestilfaelde. Kontant laege eller
skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Krampeanfald. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

¢ Blodig opkastning og/eller sort affering pa
grund af bledning i mave og tarm. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.
Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring
evt. 112.

e Pavirkning af leveren, evt. leverbeteendelse
og gulsot. Kontakt laege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer
hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Diarre, kvalme, hovedpine.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt
evt. lzege eller skadestue.

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraek-
ning og hurtig opvagning, tal med leege.
| alle andre tilfeelde ring 112.

e Rastles uro, truende evt. voldelig adfeerd.
Kan veere alvorligt tal med lzegen.

® Snue, nedsat appetit.

e Svimmelhed, sgvnlgshed.

Opkastning, forstyrrelser i mave/

tarmkanalen.

Udsleet, kige.

Muskelkramper.

Ufrivillig vandladning.

Treethed, smerte.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du
far meget langsom puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
* Bevaegelsesforstyrrelser.

Aricept kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om aendringer i visse blodprover. De bliver
normale igen, nar behandlingen ophgrer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirk-
ning er generende eller bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber ind-
berettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pa-
rorende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

e Opbevares utilgaengeligt for bern.

e Opbevar ikke Aricept ved temperaturer
over 30 °C.

e Brug ikke Aricept efter den udlgbsdato,
der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen
(Anv. for eller EXP:) er den sidste dag i
den naevnte méned

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hen-
syn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Aricept®, 5 mg og 10 mg, filmovertrukne
tabletter indeholder

Donepezilhydrochlorid 5 mg eller 10 mg
svarende til henholdvis 4,56 mg eller 9,12 mg
donepezil.

@vrige indholdsstoffer
Lactosemonohydrat, majsstivelse, mikro-
krystallinsk cellulose, hydroxypropylcellu-
lose, magnesiumstearat, talkum, macrogol,
hypromellose, titandioxid (E 171).

10 mg tabletten indeholder derudover gul
jernoxid (E 172).

Pakningsstorrelser

Aricept 5 mg fas i pakninger med 28 og
98 tabletter.

Aricept 10 mg fas i pakninger med 28 og
98 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149,

DK-1620 Kgbenhavn V.

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
05.2011.

ABACUS MEDICINE A/S
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