Bipacksedel: Information till anvandaren

Donepezil Ebb 10 mg munsdnderfallande tabletter
donepezilhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Donepezil Ebb &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Donepezil Ebb
Hur du tar Donepezil Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Donepezil Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwdE

1. Vad Donepezil Ebb &ar och vad det anvands for

Donepezil Ebb innehaller den aktiva substansen donepezilhydroklorid. Donepezil Ebb
(donepezilhydroklorid) tillhér en grupp lakemedel som kallas acetylkolinesterashammare. Donepezil
okar nivaerna av en substans (acetylkolin) i hjarnan, som &r involverad i minnesfunktionen, genom att
fordroja nedbrytningen av acetylkolin.

Donepezil Ebb anvands for att behandla symtomen vid mild och mattligt svar Alzheimers sjukdom.
Dessa symtom innefattar tilltagande minnesforlust, férvirring och beteendemassiga férandringar. Som
en konsekvens av dessa symtom upplever de som lider av Alzheimers sjukdom det som svarare och
svarare att utfora normala dagliga aktiviteter.

Donepezil Ebb ska bara anvandas av vuxna.

Donepezil som finns i Donepezil Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Donepezil Ebb

Ta inte Donepezil Ebb
- om du ar allergisk mot donepezilhydroklorid eller piperidinderivat eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Donepezil Ebb
om du har eller har haft:
- mag- eller tolvfingertarmssar
- epilepsianfall eller kramper
- hjarttillstand (sasom oregelbundna eller mycket langsamma hjartslag, hjartsvikt, hjartinfarkt)



- ett hjarttillstdnd 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 langvarig lungsjukdom

- leversjukdom eller hepatit (Ieverinflammation)

- svarigheter med att kissa eller lindrig njursjukdom.

Beratta ocksa for din lakare om du ar gravid eller tror att du ar gravid.

Barn och ungdomar
Donepezil Ebb rekommenderas inte for anvandning hos barn och ungdomar (yngre an 18 ar).

Andra lakemedel och Donepezil Ebb

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Detta galler dven andra lakemedel som du eventuellt tar ndgon
gang i framtiden om du fortsétter anvanda Donepezil Ebb. Denna information &r viktig da vissa andra
lakemedel kan minska eller 6ka effekten av Donepezil Ebb.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel:

- ldkemedel mot hjartrytmproblem, t.ex. amiodaron, sotalol

- lakemedel mot depression, t.ex. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin

- lakemedel mot psykos, t.ex. pimozid, sertindol, ziprasidon

- lakemedel mot bakterieinfektioner, t.ex. klaritromycin, erytromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin

- svampmedel, t.ex. ketokonazol

- andra lakemedel mot Alzheimers sjukdom, t.ex. galantamin

- smértstillande lakemedel mot ledinflammation (artrit), t.ex. acetylsalicylsyra, s.k.
NSAID-lakemedel sasom ibuprofen eller diklofenak

- antikolinerga lakemedel, t.ex. tolterodin

- lakemedel mot epilepsi, t.ex. fenytoin, karbamazepin

- lakemedel mot hjarttillstand, t.ex. kinidin, betablockerare (propranolol och atenolol)

- muskelavslappnande ldkemedel, t.ex. diazepam, succinylkolin

- narkoslakemedel

- receptfria lakemedel, t.ex. vaxtbaserade l&dkemedel

Om du ska laggas in pa sjukhus for en operation som kraver att du s6vs ner ska du beratta for lakaren
samt for den lakare som utfor operationen att du anvénder Donepezil Ebb. Detta eftersom Donepezil
Ebb kan paverka hur mycket narkoslakemedel som behdvs.

Donepezil Ebb kan anvéandas av personer med nedsatt njurfunktion eller med mild till mattligt nedsatt
leverfunktion. Tala om for din lakare ifall du har nagon njur- eller leversjukdom. Patienter med svart
nedsatt leverfunktion bor inte anvanda Donepezil Ebb.

Tala om for din lakare vem som é&r din vardgivare. Din vardgivare kan hjalpa dig att anvanda din
medicin enligt lakares forskrivning.

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

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.

Du bdér inte amma om du anvander Donepezil Ebb.



Kérformaga och anvandning av maskiner
Alzheimers sjukdom kan forsamra din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Du ska inte kora
bil eller hantera maskiner savida inte din lakare sager at dig att det &r sakert.

Ditt lakemedel kan dessutom orsaka trétthet, yrsel och muskelkramper. Om du upplever nagot av
dessa symtom ska du inte kora bil eller anvédnda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Donepezil Ebb innehaller:
- Aspartam (E951)
Donepezil Ebb 10 mg innehaller 1,5 mg aspartam per tablett.
Aspartam ar en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en
séllsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.
- Glukos (dextros) och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel.

3. Hur du tar Donepezil Ebb

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

Hur mycket Donepezil Ebb du ska ta

Rekommenderad startdos ar 5 mg donepezil varje kvall.

Efter en manad kan din lakare séga at dig att ta 10 mg donepezil varje kvall.

Om du far ovanliga drémmar, mardrommar eller har svart att sova (se avsnitt 4) kan din lakare
rekommendera att du tar Donepezil Ebb pa morgonen.

Den tablettstyrka du ska ta kan andras beroende pa hur lange du har tagit lakemedlet och vad din lakare
rekommenderar. Den maximala rekommenderade dosen ar 10 mg pa kvallen.

Folj alltid din lakare eller apotekspersonalens rdd om hur och nér du ska ta din medicin. Andra inte dos
utan inradan fran lakare.

Hur du tar din medicin
Donepezil Ebb munsénderfallande tabletter ar skora. De bor inte tryckas ut genom foliet pa
blisterremsan eftersom det kan skada tabletten. Hantera inte tabletten med vata hander eftersom detta
kan l6sa upp tabletten. Ta ut tabletten fran forpackningen pa féljande satt:

1.Hall i blisterremsans kanter och 16sgér en blistercell fran resten av remsan genom att forsiktigt

riva loss den langs med perforeringen.

2. Lyft upp kanten pa folien och dra av folien helt och hallet,

3.Tippa ut tabletten i din hand.

4.Placera tabletten pa din tunga genast efter att du har avlagsnat den fran forpackningen.




Tabletten bdrjar snabbt 16sas upp och kan dérefter svéljas med eller utan vatten. Munnen ska vara tom
nar du placerar tabletten pa tungan.

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

Om du har tagit for stor mangd av Donepezil Ebb

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

Symtom pa 6verdosering kan inkludera illamaende och krakningar, dregling, svettningar, langsam
hjartfrekvens, lagt blodtryck (svimningskansla eller yrsel vid stdende), andningssvarigheter, forlust av
medvetande och krampanfall eller konvulsioner.

Om du har glémt att ta Donepezil Ebb
Om du glémmer att ta ditt 1akemedel, ta ndsta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du glémmer att ta ditt Iakemedel under mer an en vecka, ring till din ldkare innan du tar nagot mer
lakemedel.

Om du slutar att ta Donepezil Ebb
Sluta inte att ta tabletterna savida inte din lakare séager till dig att géra det. Om du slutar att ta
Donepezil Ebb kommer nyttan med behandlingen gradvis att avta.

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

Hur lange ska Donepezil Ebb anvéndas
Din lakare eller apotekspersonal kommer att upplysa dig om hur lange du ska anvéanda tabletterna. Du
maste traffa din lakare regelbundet for att utvéardera din behandling och bedéma dina symtom.

4, Eventuella biverkningar

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

Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med Donepezil Ebb.

Tala om for din lakare ifall du fr nagon av dessa biverkningar medan du anvander Donepezil
Ebb.

Allvarliga biverkningar:

Kontakta omedelbart din lakare om du far féljande allvarliga biverkningar. Du kan behdva akut

lakarvard.

- leverskada t.ex. hepatit. Symtom pd hepatit &r illamaende eller krakningar, aptitloshet, allman
sjukdomskansla, feber, klada, gulfargning av hud och 6gon, och mérkfargad urin (kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

- mag- eller tolvfingertarmssar. Symtom pa magsar kan vara magsmarta och magbesvar som
k&nns mellan naveln och brostbenet (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

- blédningar och sar i magtarmkanalen. Detta kan leda till att du far svart tjarliknande avfcring
eller synligt blod fran andtarmen (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

- kramper eller konvulsioner (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- 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).



- muskelsvaghet, mhet eller smérta, séarskilt om du samtidigt kénner 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 anvéndare).

Ingen kand frekvens:

- 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.

Andra biverkningar

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

- huvudvérk

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
- muskelkramper

- trotthet

- somnldshet (insomni)

- forkylning

- hallucinationer (ser eller hor saker som inte finns)

- ovanliga drémmar inklusive mardrémmar

- upprordhet

- aggressivt beteende

- svimning

- yrsel

- magbesvar

- utslag

- svarigheter att halla tatt (urininkontinens)

- smarta

- olycksfall (patienter kan bli mer bendgna att falla och skada sig)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
- langsam hjartrytm
- Overproduktion av saliv

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- stelhet, skakningar eller okontrollerbara rérelser speciellt i ansikte och tunga, men &ven i armar
och ben (extrapyramidala symtom)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Okad libido, hypersexualitet

- Pisasyndrom (ett tillstdnd som omfattar ofrivilliga muskelsammandragningar med onormal
bojning av kroppen och huvudet at ena sidan)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Donepezil Ebb ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvara i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Detta lakemedel kraver ingen speciell forvaringstemperatur.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar donepezilhydroklorid.
Donepezil Ebb 10 mg: Varje munsonderfallande tablett innehaller 10,43 mg donepezilhydroklorid
monohydrat motsvarande 10 mg donepezilhydroklorid motsvarande 9,12 mg donepezil.

- Ovriga innehallsamnen ar mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, lag- substituerat
hydroxipropylcellulosa, banansmaksattare (maltodextrin, glukos, sackaros,
akaciagummi), aspartam (E951), kalciumsilikat och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende
10 mg tabletter: vita, runda munsénderfallande tabletter med fasade kanter, cirka 7 mm i diameter.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller 5
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Krka-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-02-05

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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