Indleegsseddel: Information til brugeren

Donepezilhydrochlorid Actavis
5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter

Donepezilhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Donepezilhydrochlorid Actauvis til dig personligt. Lad
derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Donepezilhydrochlorid Actavis
Sadan skal du tage Donepezilhydrochlorid Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wNE

1. Virkning og anvendelse

Donepezilhydrochlorid Actavis tilhgrer en type medicin, der kaldes
acetylkolinesterasehaemmere. Det bruges til at behandle symptomer pa
demens hos patienter, der har faet stillet diagnosen mild til moderat svaer
Alzheimers. Det bruges udelukkende til voksne.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Falg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage

Donepezilhydrochlorid Actavis

Tag ikke Donepezilhydrochlorid Actavis

e hvis du er allergisk over for donepezilhydrochlorid, piperidin derivater eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Donepezilhydrochlorid Actavis (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Behandling med Donepezilhydrochlorid Actavis ma kun indledes og
overvages af en leege med speciale i diagnosticering og behandling af
Alzheimers demens.
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Kontakt lzegen eller apoteket, far du tager Donepezilhydrochlorid Actavis, hvis

du:

e har haft mavesar eller sar i tolvfingertarmen, eller hvis du tager non-steroid
antiinflamatorisk medicin (NSAIDs)

e har haft kramper. Donepezil kan forarsage kramper. Laegen vil holde gje
med dine symptomer

e har haft en hjertesygdom (iseer, hvis du har uregelmaessig hjerterytme, syg

sinus-syndrom eller andre sygdomme, der pavirker hjerterytmen), da

donepezil kan seenke hjerterytmen

har astma eller andre leengerevarende lungesygdomme

har haft en leversygdom

har vandladningsbesveer

skal have en operation, hvor du skal i fuld narkose, da maengden af

bedgvelse maske skal justeres.

Barn og unge
Donepezilhydrochlorid Actavis anbefales ikke til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Donepezilhydrochlorid Actavis
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Dette geelde iseer, hvis du tager:

medicin mod smerter og betaendelse (NSAIDS)

antibiotika, f.eks. erythromycin eller rifampicin

medicin mod svamp, f.eks. ketoconazol eller itraconazol
muskelafslappende medicin

antidepressiva, f.eks. fluoxetin

medicin mod krampe, f.eks. phenytoin eller carbamazepin

medicin mod hjertesygdomme eller forhgjet blodtryk, f.eks. betablokkere
andre typer medicin, der virker ligesom donepezil (f.eks. galantamin eller
rivastigmin), og visse typer medicin mod diarré, Parkinsons sygdom eller
astma.

e Bedgvelsesmidler til fuld narkose

Brug af Donepezilhydrochlorid Actavis sammen med alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du behandles med donepezil, da det kan
mindske medicinens virkning.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apoteket til rads, far
du tager dette lseegemiddel.

Donepezilhydrochlorid Actavis bar ikke bruges, nar man ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
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Donepezilhydrochlorid Actavis og sygdommen kan pavirke din evne til at kare
bil og arbejde med maskiner. Medicinen kan iseer i starten af behandlingen
forarsage treethed, svimmelhed og muskelkramper, og hvis du faler dig
pavirket, méa du ikke kare bil eller arbejde med maskiner. Inden du karer bil
eller arbejder med maskiner, bgr du tale med lsegen om det.

Donepezilhydrochlorid Actavis indeholder lactose
Hvis lsegen har fortalt dig, at du er overfaglsom over for visse sukkerarter, bar
du kontakte lsegen, far du tager denne medicin.

3. Sadan skal du tage Donepezilhydrochlorid Actavis
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg
laegen eller pa apoteket.

Tabletstyrken skal maske justeres efter, hvor laenge du har faet medicinen, og
hvad lsegen anbefaler.

Donepezilhydrochlorid Actavis 5 mg filmovertrukne tabletter

| starten skal du normalt tage 1 filmovertrukket tablet (5 mg
donepezilhydrochlorid) hver aften. Efter en maned anbefaler lazagen maske, at
du tager 2 filmovertrukne tabletter (10 mg donepezilhydrochlorid) hver aften.
Den maksimale dosis er 10 mg hver aften.

Donepezilhydrochlorid Actavis 10 mg filmovertrukne tabletter

| starten skal du normalt tage 5 mg donepezilhydrochlorid hver aften. Efter en
maned anbefaler leegen maske, at du tager 1 filmovertrukket tablet (10 mg
donepezilhydrochlorid) hver aften.

Den maksimale dosis er 10 mg hver aften.

Der findes andre styrker, hvis dosering ikke er praktisk mulig i dette
styrkeforhold.

Tag Donepezilhydrochlorid Actavis med lidt vand om aftenen, inden du gar i
seng.

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis, hvis du har nyreproblemer.
Leegen justerer maske dosis hos voksne patienter med mild til moderat
leversygdom. Der er ingen data for patienter med alvorligt nedsat

leverfunktion.

Brug til bern og unge
Donepezil anbefales ikke til bgrn og unge.

Folg altid leegens anvisninger om, hvordan og hvornar du skal tage medicinen.
Du ma ikke sendre pa dosis uden at have talt med leegen. Du ma kun stoppe
med at tage dine tabletter, hvis det sker efter aftale med lsegen.

Hvor leenge skal du tage Donepezilhydrochlorid Actavis
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Leegen radgiver dig om, hvor laenge du skal fortsaette med at tage tabletterne.
Du skal regelmeessigt til laeegen for at vurdere behandlingen og dine
symptomer.

Hvis du har taget for meget Donepezilhydrochlorid Actavis

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
Donepezilhydrochlorid Actavis, end der star her, eller mere end leegen har
foreskrevet, og du fagler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomerne pa overdosis er bl.a. kvalme, opkastning, savlen (gget
spytmeaengde), gget svedtendens, langsom hjerterytme, vejrtraekningsbesveer,
muskelsvaghed, besvimelse og kramper.

Hvis du har glemt at tage Donepezilhydrochlorid Actavis

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt 1 tablet, skal du tage 1 tablet pa det ssedvanlige tidspunkt
dagen efter. Hvis du har glemt at tage medicinen i mere end en uge, skal du
kontakte laegen, inden du tager mere medicin.

Hvis du holder op med at tage Donepezilhydrochlorid Actavis

Nar behandlingen stoppes, aftager donepezils gavnlige effekt gradvist. Du ma
ikke stoppe med at tage Donepezilhydrochlorid Actavis, selv om du fgler dig
rask, medmindre du har faet besked pa det af laegen.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Kontakt straks din laege, hvis du oplever nogle af disse alvorlige bivirkninger,
da akut behandling kan veere ngdvendig.

e Leverskade, f.eks. leverbetaendelse. Symptomerne pa
leverbetaendelse er kvalme eller opkastninger, appetitigshed, generel
utilpashed, feber, klge, gulfarvning af huden og det hvide i gjnene samt
mark urin (Sjeelden: kan pavirke op til 1 ud af 1000 personer).

e Mavesar eller sar pa tolvfingertarmen. Symptomerne pa mavesar eller
sar pa tolvfingertarmen er mavesmerter og mavegener
(fordgjelsesbesvaer) mellem navlen og brystbenet (Ikke almindelig: kan
pavirke op til 1 ud af 100 personer).

Blgdning i maven eller tarmene. Dette kan give sort affagring eller
synligt blod fra endetarmen (lkke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af
100 personer).

e Krampeanfald (Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer).

o Feber med muskelstivhed, svedudbrud eller nedsat bevidsthed (en
lidelse kaldet "malignt neuroleptikasyndrom” (meget sjeelden: kan
pavirke op til 1 ud af 10.000 personer).

e Svaghed, gmhed eller smerter i musklerne, navnlig, hvis du samtidig
foler dig utilpas eller har feber eller mgrkfarvet urin. Dette kan skyldes
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en abnorm nedbrydning af muskelveev, som kan veere livstruende og
medfare nyreproblemer (en tilstand kaldet rhabdomyolyse).

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
e diarré

e kvalme

e hovedpine

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
e almindelig forkalelse

e manglende appetit

¢ hallucinationer, aggressiv adfeerd, uro — aftager ved dosisreduktion eller
afbrydelse af behandlingen.

svimmelhed, sgvnlgshed, besvimelse
opkastning, uro i maven

klge, udsleet

muskelkramper

ufrivillig vandladning

treethed, smerter

ulykkestilfeelde

ualmindelige dramme og mareridt

lkke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
e langsom hjerterytme
e mindre forhgjelse af muskelenzymet kreatinkinase kan ses i blodprgver.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1000 personer):

e stivhed eller ukontrollerede beveegelser, iseer i ansigtet og tungen, men
ogsa i arme og ben

e hjerteforstyrrelser

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller
via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, e-
mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

e Du kan opbevare Donepezilhydrochlorid Actavis ved almindelig temperatur

e Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
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e Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Donepezilhydrochlorid Actavis indeholder:

e Aktivt stof: donepezilhydrochlorid. En filmovertrukket tablet indeholder 5
mg eller 10 mg donepezilhydrochlorid.

e @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: Lactosemonohydrat, majsstivelse,
mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat. Tabletfilm: polyvinylalkohol,
macrogol 3350, talcum, titaniumdioxid E171 og gul jernoxid E172 (kuni 10
mg tabletter).

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Donepezilhydrochlorid Actavis 5 mg filmovertrukket tablet er hvid, rund og
bikonveks med ‘DZ 5’ trykt pa den ene side.

Donepezilhydrochlorid Actavis 10 mg filmovertrukket tablet er lysegul, rund og
bikonveks med ‘DZ 10’ trykt pa den ene side.

Pakningsstarrelser

Blisterpakning: 7, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 98, 100 og 120 filmovertrukne
tabletter.

Tabletbeholder: 28, 30, 100 og 250 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Fremstiller
Actavis Ltd. BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
Actavis hf., Reykjavikurvegur 76-78, I1S-220 Hafnarfjordur, Island

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V. Appelhof 13, Oudehaske,
8465RX, Holland

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V. Neptunus 12, Herenveen,
8448CN, Holland

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjordur, Island
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Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende
navne:

@strig Donepezil Actavis

Cypern Donecept

Greekenland Donepezil/Actavis

Portugal Donepezilo Actavis
Storbritannien Donepezil hydrochloride
Spanien Donepezilo Actavis

Tyskland Donepezilhydroclorid PUREN

Denne indleegsseddel blev senest revideret september 2016
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