Indleegsseddel: Information til brugeren

Donepezilhydrochlorid Accord 5 mg filmovertrukne tabletter
Donepezilhydrochlorid Accord 10 mg filmovertrukne tabletter
donepezilhydrochlorid

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

e Gem indlzgssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

o Leegen har ordineret Donepezilhydrochlorid Accord til Dem personligt. Lad derfor vaere med at
give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger,

som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Donepezilhydrochlorid Accord
Sadan skal De tage Donepezilhydrochlorid Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Donepezil tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes acetylcholinesterase-h&mmere.

Det bruges til behandling af symptomer pa demens hos patienter, der har faet stillet diagnosen mild til
moderat grad af Alzheimers sygdom. Symptomerne omfatter tiltagende hukommelsestab, forvirring og
e&ndringer af adferd. Som et resultat af sygdommen bliver det svarere og sverere at gennemfare
dagligdags aktiviteter som folk, der lider af Alzheimers sygdom.

Donepezil ma kun benyttes af voksne patienter.

2. Det skal de vide, far de begynder at tage donepezilhydrochlorid accord

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

Tag ikke Donepezilhydrochlorid Accord

. hvis De er allergisk over for donepezilhydrochlorid, anden medicin af samme type (piperidin-
derivater) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Donepezilhydrochlorid Accord (angivet i pkt.
6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, far De tager Donepezilhydrochlorid Accord., hvis du har eller har haft:

. mavesar eller sar pa tolvfingertarmen
. krampeanfald eller muskelsammentraekninger
. hjerteproblemer (f.eks. uregelmaessig eller meget langsom puls, hjerteinsufficiens eller

myokardieinfarkt)


http://www.indlaegsseddel.dk/

. en hjertesygdom, der kaldes "forlenget QT-interval”, eller tidligere tilfalde af visse unormale
hjerterytmer kaldet torsades de pointe, eller hvis nogen i din familie har "forleenget QT-
interval”

lavt indhold af magnesium eller kalium i blodet

astma eller anden langvarig lungesygdom

leverproblemer eller leverbetaendelse

ufrivillig vandladning eller mild nyresygdom

Fortzl det ogsa til l&gen, hvis du er gravid, eller tror du er gravid.

Bgrn og unge
Donepezilhydrochlorid Accord bar ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Donepezilhydrochlorid Accord
Fortel altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel det altid til deres laege, hvis De tager nogen af falgende leegemidler:
« laegemidler mod hjerterytmeproblemer, f.eks. amiodaron, sotalol
« laegemidler mod depression, f.eks. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin
« leegemidler mod psykose, f.eks. pimozid, sertindol og ziprasidon
« leegemidler mod bakterieinfektioner, f.eks. claritromycin, erytromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin
svampemidler, f.eks. ketoconazol
« anden medicin til behandling af Alzheimers sygdom, f.eks. galantamin
smertestillende medicin eller medicin til behandling af gigt, f.eks. aspirin, sakaldte non-steroide
anti-inflammatoriske midler (NSAID) sasom ibuprofen eller diklofenak
medicin mod ufrivillig vandladning, f.eks. tolterodin
medicin mod epilepsi, f.eks. phenytoin, carbamazepin
hjertemedicin, f.eks. quinidin og betablokkere (propanolol og atenolol)
muskelafslappende leegemidler, f.eks. diazepam og succinylcholine
medicin brugt ved generel bedgvelse
legemidler, der ikke er receptpligtige, f.eks. urtemedicin

Hvis De skal have foretaget en operation, der kreever narkose, skal De fortaelle Deres lzege og
narkoseleegen, at De tager Donepezilhydrochlorid Accord. Dette skyldes, at Deres medicin kan have
indflydelse pa, hvor meget bedgvelse De har brug for.

Du kan bruge Donepezilhydrochlorid Accord hvis du har nyresygdom eller mild til moderat
leversygdom. Tal med laegen, hvis du har nyre- eller leversygdom. Patienter med svar leversygdom
ber ikke tage Donepezilhydrochlorid Accord.

Forteel din leege eller apotekspersonalet, navnet pa din omsorgsperson. Din omsorgsperson vil hjaelpe
dig med at tage medicinen som foreskrevet.

Brug af Donepezilhydrochlorid Accord sammen med mad, drikke og alkohol

Mad vil ikke pavirke virkningen af Donepezilhydrochlorid Accord.

Donepezilhydrochlorid Accord ber ikke tages sammen med alkohol, fordi alkohol kan a&ndre
leegemidlets virkning.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres leege eller apoteket til rads, for De tager dette leegemiddel.

Du bgr ikke amme, mens du tager Donepezilhydrochlorid Accord

Trafik- og arbejdssikkerhed



Alzheimers sygdom kan pavirke Deres evne til at kare bil eller betjene maskiner, og De ma ikke kare
bil eller betjene maskiner, medmindre Deres leege siger, De ma.

Laegemidlet kan ogsa medfare treethed, svimmelhed og kramper. Hvis De oplever nogle af disse
bivirkninger, ma De ikke kare bil eller betjene maskiner.

Donepezilhydrochlorid Accord indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt laegen, far De tager Donepezilhydrochlorid Accord, hvis
leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage donepezilhydrochlorid accord

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg legen eller pa
apoteket.

Som regel skal De begynde med at tage 5 mg (én hvid tablet) hver aften. Efter en maned vil Deres
leege maske sige, at De skal tage 10 mg (én gul tablet) hver aften.

Synk Donepezilhydrochlorid Accord-tabletten og drik et glas vand til, far De gar i seng om aftenen.

Hvis du oplever unormale dramme, mareridt eller sgvnbesveer (se punkt 4), kan leegen rade dig til at
tage Donepezilhydrochlorid Accord om morgenen.

Styrken af den tablet, De skal tage, vil maske blive @&ndret afhaengig af, hvor lang tid De har taget
medicinen, og afhaengig af leegens anvisninger. Den maksimale anbefalede dosis er 10 mg hver aften.
Falg altid leegens anvisninger, nar De tager Deres medicin.

De ma ikke tage en anden dosis, medmindre det sker efter aftale med Deres lzge.

Hvor laenge skal De tage Donepezilhydrochlorid Accord?
Deres leege vil fortelle Dem, hvor leenge De skal fortsatte med at tage tabletterne. De skal med
mellemrum til kontrol hos leegen, der skal vurdere behandlingen og Deres symptomer.

Hvis De har taget for mange Donepezilhydrochlorid Accord

Kontakt laegen, skadestuen eller apotek, hvis De/du har taget for mere Donepezilhydrochlorid Accord,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De/du fgljer Dem/dig utilpas).
Symptomer pa overdosering er kvalme og opkastning, gget spytdannelse, gget svedtendens, langsom
puls, lavt blodtryk (svimmelhed, nar De star op), vejrtreekningsproblemer, tab af bevidsthed og
krampeanfald eller muskelsammentrakninger.

Hvis De har glemt at tage Donepezilhydrochlorid Accord

Hvis De glemmer at tage en tablet, skal du tage den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Tag ikke
dobbelt dosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis De glemmer at tage Deres medicin i mere end en uge, skal De kontakte laegen, inden De
begynder at tage medicinen igen.

Hvis De holder op med at tage Donepezilhydrochlorid Accord
De ma ikke stoppe med at tage tabletterne, medmindre Deres laege siger, De skal. Hvis De stopper med
at tage Donepezilhydrochlorid Accord, vil behandlingens virkning gradvist forsvinde.

Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

4. Bivirkninger

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

De falgende bivirkninger er indberettet ved brug af Donepezilhydrochlorid Accord.

Fortzl det til lzegen, hvis du oplever nogle af disse bivirkninger, mens du tager
Donepezilhydrochlorid Accord



Alvorlige bivirkninger:
Sig det straks til Deres la&ege, hvis De oplever de nedenfor anfarte alvorlige bivirkninger. Maske har De
brug for omgaende behandling.

. Mavesar og sér pa tolvfingertarmen. Symptomerne pa mavesar er mavesmerter og ubehag
(fordgjelsesbesveer) mellem navlen og brystbenet (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
patienter).

. Blagdninger i mave eller tarme. Dette kan give sort, tjeereagtig affering, eller der kan veere
synlig blgdning fra endetarmen (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter).

. Krampeanfald eller muskelsammentreekninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
patienter).

. Leverskade, f.eks. leverbeteendelse. Symptomerne pa leverbetendelse er en falelse af at veere

syg, tab af appetit, generel folelse af ubehag, feber, klge, gulfarvning af hud og gjne og mark
urin (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter).

. Feber med muskelstivhed, sveden eller nedsat bevidsthed (en lidelse, der kaldes “malignt
neuroleptikasyndrom™) (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter).
. Muskelsvaghed, smhed eller smerter, iser, hvis De samtidig faler Dem utilpas, har feber eller

mgrkfarvet urin. Dette kan skyldes en abnorm nedbrydning af muskelvaev, som kan vare
livstruende og medfare nyreproblemer (en tilstand kaldet rhabdomyolyse).

. Hurtig, uregelmaessig hjerterytme; besvimelse, som kan vaere symptomer pa en livstruende
tilstand kaldet torsades de pointe (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data).

Andre bivirkninger:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

. diarré
. falelse af at veere syg
. hovedpine

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

. muskelkramper

. treethed

. sgvnbesveer

. almindelig forkalelse

. tab af appetit

. hallucinationer (at man ser og hare ting, der ikke er der)
. usaedvanlige dremme, herunder mareridt

. ophidselse

. aggressiv adferd

. besvimelse

. svimmelhed

. ubehagelig folelse i maven

. opkastning

. udsleet

. klge

. ufrivillig vandladning

. smerter

. ulykker (patienter kan have starre risiko for fald og andre ulykker)

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

. langsom puls

. gget spytsekretion

. mindre stigning af enzymet kreatinkinase i blodet i musklerne




Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter
. stivhed, rysten eller ukontrollerede beveegelser, isar i ansigtet og tungen, men ogsa i lemmer,
. forstyrrelser i hjerterytmen

Ikke kendt: (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

. Forandringer i hjertets aktivitet, som kan ses pa et elektrokardiogram (EKG) kaldet "forlaenget
QT-interval”

. gget sexlyst, tvangsmeessig seksuel adfaerd (hyperseksualitet)

. Pisa-syndrom (en tilstand, der involverer ufrivillig muskelsammentraekning med unormal

skeev kropsholdningog hovedet til den ene side)

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

o Brug ikke Donepezilhydrochlorid Accord efter den udlgbsdato, der star pa kartonen eller
blisterpakningen efter EXP. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

o Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

o Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke

smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Donepezilhydrochlorid Accord indeholder

Det aktive stof er donepezilhydrochlorid. Hver  filmovertrukket tablet indeholder
donepezilhydrochloridmonohydrat svarende til 5 mg/10 mg donepezilhydrochlorid.

De gvrige indholdsstoffer er:

Kerne: Lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat

Overtrzk:

5 mg: Hypromellose (E464), titandioxid (E171), macrogol 400, talkum (E553Db)

10 mg: Hypromellose (E464), titandioxid (E171), macrogol 400, talkum (E553b), gul jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser
Donepezilhydrochlorid Accord findes som 5 mg og 10 mg tabletter. Tabletterne er beskrevet nedenfor.

5 mg: Hvide til off-white, runde, facetslebne, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med en diameter pa
ca. 7,14 mm og med indskriften "5" pa den ene side, j&evne pa den anden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

10 mg: Gule, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med en diameter pa ca. 8,73 mm og med
indskriften "10" pa den ene side, jeevne pa den anden.
Donepezil 5 mg/10 mg tabletter fas i falgende pakningsstarrelser:

PVClalu-blister i ydre karton: 7, 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 og 120 tabletter
HDPE-flaske: 100 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller:
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, 32009, Graekenland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande og i Storbritannien (Nordirland) under
fglgende navne:

Medlemslandets .
Laegemidlets navn
navn
Bulgarien Donepezil Hydrochloride Accord 5 mg / 10 mg ®unmupanu TabieTku
Tjekkiet Donepezil Accord 5 mg / 10 mg Potahované tablety
Estland Donepezil Accord
Ungarn Donepezil Hydrochloride Accord 5 mg / 10 mg Filmtabletta
Litauen Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg Plévele dengtos tabletés
Polen Donatine
Slovakiet Donepezil Accord 5 mg / 10 mg filmom obalené tablety
Sverige Donepezil Accord 5 mg/10 mg filmdragerade tabletter
@strig Donepezil Accord 5 mg /10 mg Filmtabletten
Cypern Donepezil Accord 5 mg/ 10 mg emkaivupéva ue Aemtd vuévio diokia
Danmark Donepezilhydrochlorid Accord 5 mg / 10 mg filmovertrukne tabletter
Irland Donepezil 5 mg /10 mg Film-coated Tablets
Italien Donepezil Accord 5 mg / 10 mg Ccompresse Rvestite Ccon Film
Norge Donepezil Accord 5 mg / 10 mg Filmdrasjerte tabletter
(S,L%rgi':& nnndl;e n Donepezil Hydrochloride 5 mg / 10 mg Film-coated Tablets

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www. dkma.dk
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