Bipacksedel: Information till anvéandaren

Donepezil Aurobindo 5 mg filmdragerade tabletter
Donepezil Aurobindo 10 mg filmdragerade tabletter

donepezilhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Donepezil Aurobindo ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Donepezil Aurobindo
Hur du tar Donepezil Aurobindo

Eventuella biverkningar

Hur Donepezil Aurobindo ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

IS

1. Vad Donepezil Aurobindo ar och vad det anvands for

Donepezil Aurobindo (donepezilhydroklorid) tillnér en grupp lakemedel som kallas
acetylkolinesterashammare.

Donepezil 6kar nivaerna av en substans i hjarnan (acetylkolin), som ar involverad i minnesfunktionen,
genom att fordrdja nedbrytningen av acetylkolin.

Donepezil Aurobindo anvands for att behandla symtomen av demens vid lindrig till medelsvar
Alzheimers sjukdom. Dessa symtom innefattar tilltagande minnesforlust, forvirring och
beteendeméssiga fordndringar. Som en konsekvens av dessa symtom upplever de som lider av
Alzheimers sjukdom det som svarare och svarare att utféra normala dagliga aktiviteter.

Donepezil Aurobindo ska bara anvandas av vuxna.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Donepezil Aurobindo

Ta inte Donepezil Aurobindo
e om du &r allergisk mot donepezilhydroklorid, s.k. piperidinderivat eller ndagot annat innehallsémne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Donepezil Aurobindo om du har eller har
haft:

e magsar



krampanfall eller konvulsioner

nagon hjartsjukdom (oregelbunden eller mycket langsam hjartfrekvens)
astma eller annan s.k. kronisk lungsjukdom

nagon leversjukdom eller hepatit (leverinflammation)

e svarigheter vid forsok att kissa eller lindrig njursjukdom
Beratta ocksa for din lakare om du &r gravid eller tror att du &r gravid.

Barn och ungdomar
Donepezil Aurobindo rekommenderas inte for anvandning hos barn och ungdomar (yngre &n 18 ar).

Andra lakemedel och Donepezil Aurobindo

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Det géller ocksa andra ldkemedel som du eventuellt kommer ta ndgon gang i framtiden om
du fortsatter anvanda Donepezil Aurobindo. Denna information ar viktig da vissa andra lakemedel kan
minska eller 6ka effekten av Donepezil Aurobindo.

Du bdr vara extra noggrann med att tala om for din lakare ifall du tar:
e andra l&kemedel med anvandning vid Alzheimers sjukdom, t.ex. galantamin

e lakemedel mot vark eller artrit, t.ex. acetylsalicylsyra, s.k. NSAID-preparat sasom ibuprofen eller
diklofenak

antikolinergiskt verkande ldkemedel, t.ex. tolterodin

vissa antibiotika, t.ex. erytromycin, rifampicin

lakemedel mot svampinfektioner, t.ex. ketokonazol

antidepressiva lakemedel, t.ex. fluoxetin

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 vaxtbaserade lakemedel

Om du planerar att laggas in pa sjukhus for en operation som kraver att du sévs ner ska du beratta for
lakaren samt for den lakare som utfér operationen att du anvéander Donepezil Aurobindo. Detta
eftersom Donepezil Aurobindo kan paverka hur mycket narkosldkemedel som behdvs.

Donepezil Aurobindo 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 Aurobindo.

Tala om for din ldkare vem som &r din vardnadshavare. Din vardnadshavare kan hjalpa dig att
anvanda din medicin enligt lakares forskrivning.

Donepezil Aurobindo med mat, dryck och alkohol
Fodointag paverkar inte effekten av Donepezil Aurobindo.
Du bor undvika alkohol eftersom det kan paverka effekten av Donepezil Aurobindo.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kvinnor som tar Donepezil Aurobindo boér inte amma.
Korférmaga och anvandning av maskiner

Alzheimers sjukdom kan gora att din formaga att kora bil eller hantera maskiner forsamras. Du maste
darfor forst diskutera med din lakare om du avser att kdra bil eller hantera maskiner.



Det kan handa att lakemedlet gor att du kanner dig trétt och yr samt att du kan fa muskelkramper. Om
du upplever ndgot av dessa symtom sa ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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 biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Donepezil Aurobindo innehaller laktos

Donepezil Aurobindo filmdragerade tabletter innehaller laktosmonohydrat. Om din lakare har
informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du anvander detta
lakemedel.

3. Hur du anvéander Donepezil Aurobindo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering

Det ar vanligt att man borjar behandlingen med att ta en vit tablett a 5 mg pa kvéllen. Efter en manad
kan din lakare be dig att istallet ta en gul tablett a 10 mg pa kvallen.

Den tablettstyrka du ska ta kan dndras beroende pa hur lange du har tagit medicinen och vad din
lakare rekommenderar. Den maximala rekommenderade dosen ar 10 mg pé kvallen. Andra inte dosen
pa egen hand utan ordination fran lakare.

Hur du ska anvanda ditt lakemedel
Donepezil Aurobindo -tabletter bor svaljas hela tillsammans med ett glas vatten pa kvallen innan du
gar till sangs.

Anvéandning for barn och ungdomar
Donepezil Aurobindo rekommenderas inte for anvandning hos barn och ungdomar (yngre &n 18 ar).

Om du anvant for stor méngd av Donepezil Aurobindo

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 bedémning av risken
samt radgivning. Ta med dig denna bipacksedel och kvarvarande tabletter.

Symtom pa éverdosering inkluderar illamaende och kréakningar, ofrivilligt dreglande, svettningar,
langsam hjartfrekvens, lagt blodtryck (svindel eller yrsel i stdende stallning), andningssvarigheter,
forlust av medvetande och krampanfall eller konvulsioner.

Om du har glomt att ta Donepezil Aurobindo
Om du glémmer bort att ta en tablett, ta nasta tablett foljande dag vid den vanliga tidpunkten. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du glémmer bort att ta ditt lakemedel under mer &n en vecka, ring till din Idkare innan du tar
nagon mer lakemedel.

Om du slutar att anvanda Donepezil Aurobindo
Sluta inte att ta tabletterna om inte din l&kare séger att du ska gora det. Om du slutar att anvanda
Donepezil Aurobindo kommer fordelarna med din behandling gradvis att forsvinna.

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



Hur lange ska Donepezil Aurobindo anvandas
Din lakare eller apotekspersonal kommer att upplysa dig om hur lange du ska anvénda tabletterna. Du
maste traffa din lakare regelbundet for utvéardering av din behandling och beddmning av dina symtom.

4, Eventuella biverkningar

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

Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med Donepezil Aurobindo.
Tala om for din lakare ifall du far nagon av dessa biverkningar medan du anvander Donepezil
Aurobindo.

Allvarliga biverkningar:
Du maste omedelbart tala med din lakare om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar. |
sadana fall kan du komma att behéva omedelbar medicinsk behandling.

e Leverskada, t.ex. leverinflammation (hepatit). Symtom pa hepatit ar illamaende eller krakningar,
aptitforlust, allman sjukdomskansla, feber, klada, gulfargning av hud och Ggonvitor och
morkféargad urin (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare ).

e Magsar. Symtom pa magsar kan vara magsmarta och magbesvar som kanns mellan naveln och
bréstbenet (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare ).

e Blodningar och sar i magtarmkanalen. Kan visa sig genom kolsvart avforing eller genom val
synliga blodningar fran andtarmen vid toalettbesok (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare).

e Krampanfall eller konvulsioner (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare ).

e Feber med muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetande (detta ar ett tillstand som kallas
”malignt neuroleptikasyndrom” eller ”neuroleptiskt malignt syndrom”) (kan férekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvéndare ).

e Muskelsvaghet, 6mhet eller smérta, sérskilt om du samtidigt kénner dig sjuk, har hog feber eller
maork urin. Symtomen kan orsakas av en onormal nedbrytning av musklerna som kan vara
livshotande och leda till njurproblem (ett tillstand som kallas rabdomyolys).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e diarré

e illamaende

e huvudvark

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till1 av 10 anvandare):
e muskelkramper

e {rotthet

e sOmnloshet (insomni)

forkylningssymtom

aptitforlust

hallucinationer (ser eller hor saker som inte finns)

ovanliga drdmmar inklusive mardrdmmar




rastloshet

aggressivt beteende

svimning

yrsel

obehagskansla i magen

hudutslag

klada

svarigheter att halla tatt (urininkontinens)
smérta

olycksfall (p.g.a. fallrisk)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e langsam hjartrytm
e (Overproduktion av saliv.

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

o stelhet, skakningar eller okontrollerade rorelser speciellt av ansikte och tunga men aven i hander
och ben

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare elle apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Donepezil Aurobindo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter “Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Blisterforpackning: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
HDPE-burk: Hall HDPE burken ordentligt stangd. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar donepezilhydroklorid.

Donepezil Aurobindo 5 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg donepezilhydroklorid motsvarande 4,56 mg donepezil.

Donepezil Aurobindo 10 mg filmdragerade tabletter


http://www.lakemedelsverket.se

Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg donepezilhydroklorid motsvarande 9,12 mg donepezil.

- Ovriga innehallsamnen ar
Kérna: Laktos monohydrat, starkelse, pregelatiniserad (majs), mikrokristallin cellulosa,
hydroxipropylcellulosa, lagsubstituerad, magnesiumstearat.

Skal: Hypromellos, makrogol 6000, talk, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) (enbart for 10 mg)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Donepezil Aurobindo 5 mg filmdragerade tabletter
Vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med X" praglat pa den ena sidan och '11'
pa den andra sidan.

Donepezil Aurobindo 10 mg filmdragerade tabletter
Gula, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med ”X” praglat pa den ena sidan och '12' pa den
andra sidan.

Donepezil Aurobindo filmdragerade tabletter finns i blisterférpackning och HDPE-burk.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 14, 28, 50, 56 och 98 tabletter
HDPE-burk: 30, 250 och 1000 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road

Ruislip HA4 6QD

Storbritannien

eller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2018-02-01
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