FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Donepezil Orion

5 mg och 10 mg filmdragerade tabletter
donepezilhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Donepezil Orion ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Donepezil Orion
3. Hur du tar Donepezil Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Donepezil Orion ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Donepezil Orion ar och vad det anvands for

Donepezil Orion (donepezilhydroklorid) tillhor 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 Orion anvands for att behandla symtomen av demens
vid lindrig till medelsvar Alzheimers sjukdom. Dessa symtom
innefattar tilltagande minnesforlust, forvirring och
beteendemassiga forandringar. Som en konsekvens av dessa
symtom upplever de som lider av Alzheimers sjukdom det som
svarare och svarare att utféra normala dagliga aktiviteter.

Donepezil Orion ska bara anvandas av vuxna.

Donepezilhydroklorid som finns i Donepezil Orion kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Donepezil
Orion

Ta inte inte Donepezil Orion

® om du ar allergisk mot donepezilhydroklorid, piperidinderivat
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Donepezil Orion om du har eller har haft:

mag- eller duodenalsar
krampanfall eller konvulsioner
nagon hjartsjukdom (sasom oregelbunden eller mycket
langsam hjartfrekvens, hjartsvikt, hjartinfarkt)

® ett hjarttillstand som kallas "forlangt QT-intervall” eller en
sjukdomshistoria med en typ av onormala hjartslag som kallas
Torsade de pointes eller om nagon i din familj har forlangt
QT-intervall
laga nivaer av magnesium eller kalium i blodet
astma eller annan s.k. kronisk lungsjukdom
nagon leversjukdom eller hepatit (leverinflammation) (da dos
en kan behova justeras)

® svarigheter vid forsok att kissa eller njursjukdom

Beratta ocksa for lakaren om du ar gravid eller tror att du ar gravid.
Tala om for lakaren eller apotekspersonal om du upplever nagot av
ovanstaende symtom medan du tar Donepezil Orion.

Barn och ungdomar

Donepezil Orion ska inte anvandas hos barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Donepezil Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Tala alltid om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av
foljande lakemedel tillsammans med Donepezil Orion:

andra lakemedel med anvandning vid Alzheimers sjukdom,
t.ex. galantamin, rivastigmin

lakemedel mot vark eller artrit, t.ex. acetylsalicylsyra, s.k.
NSAID-preparat sasom ibuprofen eller diklofenak
antikolinergiskt verkande lakemedel, t.ex. tolterodin
antibiotika, t.ex. rifampicin

lakemedel mot svampinfektioner, t.ex. ketokonazol, itrakonazol
(lakemedel som forstor eller hammar svamptillvaxten)
lakemedel mot krampanfall (lakemedel som anvands for att
forebygga flera typer av anfall), t.ex. fenytoin, karbamazepin
lakemedel mot hjartsjukdom, t.ex. betablockerare (propranolol,
atenolol)

muskelavslappnande lakemedel, t.ex. diazepam, succinylkolin
hjartrytmproblem (t.ex. amiodaron, sotalol och kinidin)
depression (t.ex. citalopram, escitalopram, amitriptylin,
fluoxetin), psykoser (t.ex. pimozid, sertindol, ziprasidon),
bakterieinfektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin,
levofloxacin, moxifloxacin)

narkoslakemedel

receptfria lakemedel och (traditionella) vaxtbaserade
lakemedel.

Om du har en inplanerad operation som kraver att du far narkos
(sOvs ner) ska du beratta for lakaren samt for narkoslakaren att du
anvander Donepezil Orion. Detta eftersom lakemedlet kan paverka
hur mycket narkoslakemedel som behovs.

Donepezil Orion kan anvandas av personer med njursjukdom eller
med mild till mattlig leversjukdom. Tala om for lakaren ifall du har
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nagon njur- eller leversjukdom. Patienter med allvarlig
leversjukdom bor inte ta Donepezil Orion.

Donepezil Orion med mat, dryck och alkohol

Donepezil Orion ska tas med vatska (ett glas vatten). Fodointag
paverkar inte effekten av detta ldkemedel.

Anvand inte alkohol nar du tar donepezil eftersom alkohol kan
paverka effekten av donepezil.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Anvanding av Donepezil Orion hos gravida kvinnor rekommenderas
inte.

Ammande kvinnor bor inte anvanda Donepezil Orion.

Korformaga och anvandning av maskiner

Alzheimers sjukdom kan gora att din formaga att kora bil eller
hantera maskiner forsamras. Du far inte kora bil eller hantera
maskiner om inte lakaren har sagt att det ar sakert att gora detta.

Det kan handa att [akemedlet gor att du kanner dig trott och yr
samt att du kan fa muskelkramper. Om du upplever nagot av dessa
symtom sa ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
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dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Donepezil Orion innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du
tar detta [akemedel.

3. Hur du tar Donepezil Orion

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

Den vanliga dosen att borja med ar 5 mg (en vit tablett) pa kvallen.
Efter en manad kan din ldkare be dig att istallet ta 10 mg (en gul
tablett) pa kvallen. Den tablettstyrka du ska ta kan andras
beroende pa hur lange du har tagit lakemedlet och vad ldkaren
rekommenderar. Den maximala rekommenderade dosen ar 10 mg
pa kvallen.

Donepezil Orion ska svaljas tillsammans med ett glas vatten pa
kvallen innan du gar till sangs.

Om du far ovanliga drémmar, mardrommar eller har svart att sova
(se avsnitt 4) kan din [akare rekommendera att du tar Donepezil

Orion pa morgonen.

Hur lange ska du ta Donepezil Orion?
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Du ska alltid folja lakarens eller apotekets rad om hur och nar du
ska ta ditt lakemedel. Andra inte dosen sjalv utan lakares rad.
Lakare eller apotekspersonal kommer att informera dig om hur
lange du ska fortsatta att ta dina tabletter. Du maste traffa lakaren
emellanat for att utvardera din behandling och bedéma dina
symtom.

Om du har tagit for stor mangd av Donepezil Orion

Ta inte mer an den rekommenderade dosen varje dag.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel.112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Ta alltid med dig kvarvarande tabletter och
lakemedelsforpackningen till sjukhuset sa att Iakaren vet vilket
lakemedel du har tagit.

Symtom pa 6verdosering inkluderar illamaende och krékningar,
dregling, svettningar, langsam hjartfrekvens, Iagt blodtryck
(berusningskansla eller yrsel i staende stallning),
andningssvarigheter, forlust av medvetande och krampanfall eller
konvulsioner.

Om du har glomt att ta Donepezil Orion

Om du glommer bort att ta ditt [akemedel, ta nasta dos vid den
vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett. Om du glommer bort att ta ditt lakemedel under mer
an en vecka, ring till din Iakare innan du tar nagot mer ldkemedel.

Om du slutar att ta Donepezil Orion
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Sluta inte att ta tabletterna savida inte din lakare sager till dig att
gora det. Om behandlingen avslutas kommer de fordelaktiga
effekterna av donepezil gradvis att avta.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med
Donepezil Orion.

Allvarliga biverkningar
Kontakta omedelbart lakare om du far dessa allvarliga biverkning
ar. Du kan behdva omedelbar ldkarvard.

® |everskada, t.ex. leverinflammation (hepatit). Symtom pa
hepatit ar illamaende eller krékningar, aptitforlust, allman
sjukdomskansla, feber, klada, gulfargning av hud och
ogonvitor, och morkfargad urin (kan forekomma hos upp tilll
av 1000 anvandare).

® Mag- eller duodenalsar. Symtom pa magsar ar magsmarta och
magbesvar som kanns mellan naveln och brostbenet (kan
forekomma hos upp tilll av 100 anvandare).

® BIddning i magen eller tarmarna. Kan visa sig genom svart,
tjarliknande avforing eller genom val synliga blédningar fran
andtarmen (kan forekomma hos upp tilll av 100 anvandare).

® Krampanfall eller konvulsioner (kan férekomma hos upp till 1
av 100 anvandare).
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Feber med muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetande
(detta ar ett tillstand som kallas "malignt
neuroleptikasyndrom” eller "neuroleptiskt malignt syndrom”)
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).
Muskelsvaghet, 0mhet eller smarta, sarskilt om du samtidigt
kanner dig sjuk, har hog feber eller mork urin. Symtomen kan
orsakas av en onormal nedbrytning av musklerna som kan vara
livshotande och leda till njurproblem (ett tillstand som kallas
rabdomyolys) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

diarré
illamaende
huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

forkylning

trotthet

aptitforlust
hallucinationer (ser eller hor saker som inte finns)
rastloshet

aggressivt beteende
svimning

yrsel

krakningar

somnldshet (insomni)
obehagskansla i magen
hudutslag

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 06:39



klada

muskelkramper

svarigheter att halla tatt (urininkontinens)

smarta

olycksfall (patienter kan vara mer benagna att falla och utsatta
for olycksfallsskador)

ovanliga drommar inklusive mardrommar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

langsam hjartrytm

overproduktion av saliv

okade nivaer av kreatininkinas i blodet (kreatininkinas &r
involverad i muskelmetabolism).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

rorelsestérningar, sasom skakningar/tremor, stelhet eller
okontrollerade rorelser speciellt av ansikte och tunga men
aven i hander och ben

hjartblock

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

10

forandringar i hjartats aktivitet som kan ses pa ett
elektrokardiogram (EKG) och som kallas "forlangt QT-intervall
snabb oregelbunden hjartrytm, svimning vilka kan vara
symtom pa ett livshotande tillstand som kallas Torsade de
pointes

okad libido, hypersexualitet

n
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® Pisasyndrom (ett tillstand som omfattar ofrivilliga
muskelsammandragningar med onormal bojning av kroppen
och huvudet at ena sidan).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Donepezil Orion ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistren och kartongen
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se

® Den aktiva substansen ar donepezilhydroklorid
5 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg
donepezilhydroklorid
10 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg
donepezilhydroklorid

® OQvriga innehallsédmnen ar:

Tablettkarna:
Kolloidal vattenfri kiseldioxid, laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, pregelatiniserad starkelse, magnesiumstearat.

Filmdragering:

5 mg: Hypromellos, titandioxid (E171), propylenglykol, talk.
10 mg: Hypromellos, titandioxid (E171), propylenglykol, talk,
gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg tablett: Vita till benvita, runda, bikonvexa, filmdragerade
tabletter markta med "ML 89” pa den ena sidan och omarkta pa
den andra sidan. Diametern ar 7 mm-

10 mg tablett: Gula, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter
markta med "ML 88" pa den ena sidan och omarkta pa den andra
sidan. Diametern ar 9 mm.

Forpackningsstorlekar:

14, 28, 30, 56, 84, 98, 100, 112 och 250 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 06:39



Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-26
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