INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Donepezil Jubilant 5 mg filmovertrukne tabletter
Donepezil Jubilant 10 mg filmovertrukne tabletter

donepezilhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Legen har ordineret dette legemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

- Kontakt med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fgr De begynder at tage Donepezil Jubilant
Sadan skal De tage Donepezil Jubilant

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Donepezil Jubilant (donepezilhydrochlorid) hgrer til den gruppe af leegemidler, som hedder
acetylcholinesterase-heemmere. Donepezil gger maengden af stoffet acethylcholin, som indgar i
hjernens hukommelsesfunktion ved at nedsatte den hastighed, som acethylcholin omdannes med.
Donepezil Jubilant bruges til at behandle symptomer pa demens hos patienter med mild til moderat
svar grad af Alzheimers sygdom. Symptomer pa demens er tiltagende hukommelsestab, forvirring og
endring i adferd. Dette ger, at patienter med Alzheimers sygdom far svaerere og svarere ved at udfare
normale dagligdags aktiviteter.

Donepezil Jubilant bruges kun til behandling af voksne.

2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT TAGE DONEPEZIL JUBILANT

Tag ikke Donepezil Jubilant:
- hvis De er allergisk over for donepezilhydrochlorid eller piperidin-derivater et af de gvrige
indholdsstoffereller i Donepezil Jubilant (angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet far De tager Donepezil Jubilant, hvis du har eller har haft en
eller flere af nedenstaende tilstande:

- mavesar eller sar pa tolvfingertarmen

- krampeanfald eller kramper

- en hjertelidelse (uregelmaessige eller meget langsomme hjerteslag)

- astma eller anden lengerevarende lungesygdom

- leverproblemer eller leverbetaendelse

- vandladningsbesveer eller mild nyresygdom



Forteel det ogsa til leegen, hvis De er gravid, eller tror De er gravid.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Donepezil Jubilant
Fortael altid leegen eller apoteket, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlagemidler og vitaminer og
mineraler. Det gaelder ogsa medicin, som De skal tage fremover, hvis De fortsatter med at bruge
Donepezil Jubilant. Dette er fordi, denne medicin kan pavirke virkningen af Donepezil Jubilant.

Fortzl det til legen eller pa apoteket, hvis du tager et eller flere af disse leegemidler:

- anden medicin mod Alzheimers sygdom, f.eks. galantamin

- smertestillende medicin eller medicin mod gigt, f.eks. acetylsalicylsyre, non-steroide
antiinflammatoriske stoffer (NSAID) som ibuprofen eller diclofenacnatrium

- antikolinerge midler, f.eks. tolterodin

- medicin mod infektion (antibiotika), f.eks. erythromycin, rifampicin

- medicin mod svamp, f.eks. ketoconazol

- medicin mod depression, f.eks. fluoxetin

- medicin mod kramper, f.eks. phenytoin eller carbamazepin

- medicin mod hjertelidelser, f.eks. quinidin, betablokkere (propranolol og atenolol)

- muskelafslappende medicin, f.eks. diazepam, succinylcholin

- fuld bedgvelse

Hvis De skal opereres og i fuld bedgvelse, skal De fortalle leegen eller sundhedspersonalet at De
bruger Donepezil Jubilant. Medicinen kan pavirke den mangde bedgvelse, der skal bruges.

Donepezil Jubilant kan anvendes til patienter med nyresygdom eller mild til moderat leversygdom.
Forteel det farst til din laege, hvis du har en nyre- eller leversygdom. Patienter med alvorlig
leversygdom bgr ikke bruge Donepezil Jubilant.

Brug af Donepezil Jubilant sammen med mad, drikke og alkohol
Mad pavirker ikke virkningen af Donepezil Jubilant.
De bar ikke drikke alkohol, da alkohol kan pavirke virkningen af Donepezil Jubilant.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De spgrge
Deres laege eller apoteket til rads, for De tager dette leegemiddel.

De bgar ikke tage Donepezil Jubilant, hvis De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan give treethed, svimmelhed og muskelkramper. Hvis De oplever nogle af disse
bivirkninger, ma De ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.Demens kan ogsa svaekke evnen til
at kare eller at arbejde med maskiner. De ma kun foretage disse aktiviteter, hvis Deres leege mener, at
det er sikkert.

Donepezil Jubilant indeholder lactose (en sukkerart).
Kontakt lzegen, far De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.



3. SADAN SKAL DE TAGE DONEPEZIL JUBILANT

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket. De ma ikke selv @ndre dosis uden at have talt med leegen.

Forteel navnet pa din plejer til din laege eller pa apoteket. Din plejer kan hjelpe dig med at tage dette
legemiddel som foreskrevet.

Normalt starter De med at tage 1 hvid tablet pa 5 mg hver aften inden De gar i seng. Efter 1 maned kan
leegen gge dosis til 1 tablet pa 10 mg hver aften inden De gar seng.

Slug tabletten med et glas vand om aftenen inden sengetid.

Hvilken styrke tablet De skal tage, afhaenger af, hvor leenge De har taget denne medicin og hvad laegen
anbefaler. De ma hgjest tage 10 mg dagligt.

Hvor leenge skal De tage Donepezil Jubilant

Deres laege vil forteelle Dem, hvor leenge De skal tage tabletterne. Deres laege vil regelmassigt tilse
Dem og vurdere behandlingen og Deres symptomer.

Hvis De har taget for meget Donepezil Jubilant

Tag kun 1 tablet om dagen. Kontakt straks Deres laege, hvis De har taget mere af Donepezil Jubilant,
end De skulle. Hvis De ikke kan kontakte Deres leege, sa kontakt straks skadestuen. Tag altid resten af
tabletterne og kartonen med til hospitalet, sa leegen ved, hvad De har taget.

Symptomer pa overdosering er kvalme og opkastning, savlen, sveden, langsom hjerterytme, lavt
blodtryk (giver en fglelse af at vaere omtaget eller svimmel nar man star op), vejrtraekningsbesveer,
besvimelse og kramper.

Hvis De har glemt at tage Donepezil Jubilant

Hvis De har glemt at tage en tablet, skal De blot tage en tablet naeste dag pa det seedvanlige tidspunkt.
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De glemmer at tage medicinen i mere end en uge, s kontakt leegen, far De tager mere medicin.

Hvis De holder op med at tage Donepezil Jubilant
De ma ikke stoppe behandlingen, medmindre Deres leege har bedt Dem om det. Hvis De stopper med
at tage Donepezil Jubilant, vil fordelene ved behandlingen gradvist forsvinde.

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

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne, der er navnt her, er oplevet af patienter, der har taget Donepezil Jubilant.

Alvorlige bivirkninger:

Forteel det straks til laegen, hvis De oplever nogle af disse alvorlige bivirkninger. De kan have brug for

gjeblikkelig legehjeelp.

o leverskade, f.eks. leverbetendelse. Symptomerne pa leverbetendelse er kvalme eller
opkastning, appetitlashed, generel utilpashed, feber, klge, gulfarvning af huden og det hvide i
gjnene samt mgrk urin (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

o mavesar eller sar pa tolvfingertarmen. Symptomer pa mavesar og sar pa tolvfingertarmen er
mavesmerter og mavegener (fordgjelsesbesveer) mellem navlen og brystbenet (det sker hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)



o blgdning i maven eller tarmene. Dette kan give sort tjeerelignende affaring eller synligt blod fra
endetarmen (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

o krampeanfald eller kramper (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

o hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt neuroleptika syndrom)
(det sker hos mindre end 1 ud af 10.000 patienter)

o Svaghed, smhed eller smerter i musklerne, navnlig, hvis du samtidig faler dig utilpas eller har
feber eller markfarvet urin. Dette kan skyldes en abnorm nedbrydning af muskelvav, som kan
vere livstruende og medfere nyreproblemer (en tilstand kaldet rhabdomyolyse) (det sker hos
mindre end 1 ud af 10.000 patienter)

Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- diarré

- kvalme eller opkastning

- hovedpine

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- opkastning

- muskelkramper

- treethed

- spvnlgshed

- snue

- appetitlgshed

- hallucinationer (se eller hgre ting som ikke findes i virkeligheden)

- unormale dremme og mareridt

- uro

- aggressiv opfarsel

- besvimelsesanfald

- svimmelhed

- mavegener

- udsleet

- klge

- inkontinens

- Smerter

- ulykker (patienter kan veere mere tilbgjelige til at falde og at komme til skade ved uheld)

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- langsom hjerterytme

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- stivhed, rysten eller ukontrollable beveegelser, iser af ansigtet og tungen, men ogsa af arme og
ben

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

5. OPBEVARING
Opbevar dette lzzgemiddel utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTYRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Donepezil Jubilant indeholder:

- Aktivt stof: donepezilhydrochlorid
Donepezil Jubilant 5 mg filmovertrukne tabletter:
1 tablet indeholder 5 mg donepezilhydrochlorid.
Donepezil Jubilant 10 mg filmovertrukne tabletter:
1 tablet indeholder 10 mg donepezilhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkernen: lactosemonohydrat; majsstivelse; mikrokrystallinsk cellulose (E460); hyprolose
(E463); magnesiumstearat (E572).
Filmovertraekket: hypromellose (E464); talcum; macrogol; farvestoffet titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Donepezil Jubilant 5 mg filmovertrukne tabletter:
Hvide eller creme, runde, filmovertrukne tabletter meerket "J" pa den ene side og "5" pa den anden
side. Starrelsen af tabletten er 7,7 x 3,4 mm.

Donepezil Jubilant 10 mg filmovertrukne tabletter:
Hvide eller creme, runde, filmovertrukne tabletter meerket "J" pa den ene side og "10" pa den anden
side. Starrelsen af tabletten er 8,5 x 4,5 mm.

Pakningsstarrelser:
Pakningsstarrelser 28, 50, 56, 98 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Jubilant Pharmaceuticals nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22, block C

B-9820 Merelbeke

Belgien



Fremstiller

PSI Supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22, block C
B-9820 Merelbeke

Belgien

PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
Potok

Popovaca, 44317
Kroatien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Sverige Donepezil Jubilant 5 mg filmdragerade tabletter
Donepezil Jubilant 10 mg filmdragerade tabletter
Danmark Donepezil Jubilant 5 mg
Donepezil Jubilant 10 mg
Italien Lizidra 5 mg compresse rivestite con film
Lizidra 10 mg compresse rivestite con film
Cypern Donepezil Jubilant 5 mg film-coated tablets

Donepezil Jubilant 10 mg film-coated tablets
Denne indlaegsseddel blev senest revideret 12/2016.

Se den nyeste indlaegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk.



http://www.indlægsseddel.dk/

