Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Donepezil Navamedic 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Donepezil Navamedic 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

donepetsiilihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen, silla se sisaltéa sinulle
tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakéarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Donepezil Navamedic on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Donepezil Navamedic -valmistetta
Miten Donepezil Navamedic otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Donepezil Navamedic -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Donepezil Navamedic on ja mihin sita kaytetaan
Donepezil Navamedic (donepetsiilihydrokloridi) kuuluu ladkeaineryhmaan nimeltd asetyylikoliiniesteraasin estajat.

Donepetsiili lisdd aivoissa muistitoiminnoissa tarvittavan asetyylikoliinin pitoisuutta hidastamalla asetyylikoliinin
hajoamista.

Sitd k&ytetd&dn dementian oireiden hoitoon potilaille, joilla on diagnosoitu lieva tai keskivaikea

Alzheimerin tauti. Sen oireita ovat muistin jatkuva heikkeneminen, sekavuus ja muutokset kayttdytymisessa.
Oireiden seurauksena Alzheimerin tautia sairastavien on yha vaikeampi suoriutua tavanomaisista paivittaisista
toimistaan.

Donepezil Navamedic on tarkoitettu vain aikuispotilaille.

Donepetsiilia, jota Donepezil Navamedic -valmiste sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myo6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Done pezil Navamedic -valmistetta

Ala ota Donepezil Navamedic -valmistetta
jos olet allerginen donepetsiilihydrokloridille, piperidiinijohdannaisille tai timéan laakkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytadt Donepezil Navamedic -valmistetta, jos

sinulla on tai on ollut:

e maha- tai pohjukaissuolihaava
e kouristuskohtauksia tai kouristuksia
o sydansairaus (epasdanndllinen tai hyvin hidas sydamensyke)



e astma tai muu pitkdaikainen keuhkosairaus
e maksavaivoja tai maksatulehdus (hepatiitti)
e virtsaamisvaikeuksia tai lievd munuaissairaus.

Kerro ladkarille myos, jos olet raskaana tai epéilet sité.

Muut ladkevalmisteet ja Done pezil Navamedic

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin k&yttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita la&kéri ei ole maarannyt. Kerro myos laékkeistd, joita saatat kayttaa
my6hemmin Donepezil Navamedic -hoidon aikana. Tdmé on tarke&4 siksi, ettd muut la&kkeet saattavat heikentaa
tai voimistaa Donepezil Navamedic -valmisteen vaikutuksia.

Erityisen tarkedd on kertoa ladkarille, jos kéytat jotakin seuraavanlaista ladketta:
e muut Alzheimerin taudin hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten galantamiini
o Kkipuldadkkeet tai nivelrikon hoidossa kaytettavat laédkkeet, esim. asetyylisalisyylinappo, ei-steroidiset
tulehduskipuladkkeet, kuten ibuprofeeni tai diklofenaakki
antikolinergiset laékkeet, esim. tolterodiini
antibiootit, esim. erytromysiini, rifampisiini
sienilddkkeet, esim. ketokonatsoli
masennuslaakkeet, esim. fluoksetiini
kouristusladkkeet, esim. fenytoiini, karbamatsepiini
sydénlaékkeet, esim. kinidiini, beetasalpaajat (propranololi ja atenololi)
lihaksia rentouttavat laékkeet (lihasrelaksantit), esim. diatsepaami, suksinyylikoliini
yleisanesteetit (nukutuslaakkeet)
itsehoitoldékkeet, joita saa ilman reseptid (esim. kasvirohdosvalmisteet).

Jos olet menossa nukutusta vaativaan leikkaukseen, kerro ladkarillesi ja nukutusidékarille Donepezil Navamedic
-hoidostasi. Donepezil Navamedic voi vaikuttaa siihen, kuinka suurenannoksen nukutusladketta tarvitset.

Donepezil Navamedic -valmistetta voidaan kdyttda potilaille, joilla on munuaissairaus tai lieva tai keskivaikea
maksasairaus. Kerro ladkérille ensin, jos sinulla on munuais- tai maksasairaus. Potilaat, joilla on vaikea
maksasairaus, eivat saa ottaa Donepezil Navamedic -valmistetta.

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle omaishoitajasi nimi. Omaishoitajasi auttaa sinua ottamaan la&ketta
ladkemadarayksen mukaisesti.

Donepezil Navamedic ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruoka ei vaikuta Donepezil Navamedic -valmisteen tehoon.
Donepezil Navamedic -valmistetta ei saa kayttdé alkoholin kanssa, silld alkoholi voi muuttaa sen tehoa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdman la&kkeen kayttoa.

Donepezil Navamedic -valmistetta ei saa kdyttadd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Alzheimerin tauti saattaa heikentaa kykyasi ajaa autoa tai kayttaa koneita. Ala suorita tallaisia tehtavia,
paitsi jos se on ladkarisi mukaan sinulle turvallista.

Tama ladke voi myos aiheuttaa vasymystd, heitehuimausta ja lihaskramppeja. Jos sinulla ilmenee téllaisia
vaikutuksia, ala aja alaka kayta koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ld&kehoidon aikana. La&kkeen vaikutuksia ja



haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Donepezil Navamedic sisdltéd laktoosimonohydraattia. Jos la&karisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Donepezil Navamedic otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin laékéari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Done pezil Navamedic -valmistetta sinun pitéisi ottaa?

Hoito aloitetaan yleensd 5 mg:lla (yksi valkoinen tabletti) iltaisin. Kuukauden kuluttua l&&kari voi méérata sinua
ottamaan 10 mg (yksi persikanvarinen tabletti) donepetsiilia joka ilta.

Niele Donepezil Navamedic -tabletti veden kera ennen nukkumaanmenoa iltaisin.

Ottamasi tabletin vahvuus vaihtelee sen mukaan, kuinka kauan olet ottanut la&kettd ja mitd laakari suositte lee.
Suurin suositeltu annos on 10 mg iltaisin.

Noudata aina ladkérin tai apteekkihenkilokunnan ohjeita siitd, milloin ja miten otat ladkett.
Ald muuta annosta itse ilman laakarin neuvoa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Donepezil Navamedic -valmistetta ei suositella lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaat).

Miten pitk&an sinun pitéisi ottaa Done pezil Navamedicia?
Laékari tai apteekkihenkilokunta kertoo, kuinka kauan sinun on jatkettava ladkkeen kdyttdmistd. Sinun on kéytava
laakarilla saanndllisesti hoitosi tarkistamista ja oireidesi arviointia varten.

Jos lopetat Donepezil Navamedic -valmisteen kayton
Al lopeta tablettien ottamista, jollei lakarisi kehota sinua niin tekemain. Jos lopetat Donepezil Navamedic
valmisteen ottamisen, hoitosi hyddyt haviavat véhitellen.

Jos otat enemman Done pezil Navamedic -valmistetta kuin sinun pitaisi

ALA OTA enempé kuin yksi tabletti paivassa. Jos olet ottanut liian suuren kékeannoksen tai vaikkapa lapsi on
ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977
Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi. Ota aina tabletit ja la&dkepakkaus
mukaasi sairaalaan, niin etta laakari tietdd mit4 olet ottanut.

Yliannostuksen oireina saattaa ilmetd pahoinvointia ja oksentelua, liséantynyttd syljeneritystd, hikoilua, syddmen

sykkeen hidastumista, alhaista verenpainetta (pyorryttdvd tunne tai heitehuimaus seistessd), hengitysvaikeuksia,
tajunnanmenetysta ja kouristuskohtauksia tai kouristuksia.

Jos unohdat ottaa Done pezil Navamedic -valmistetta )

Jos unohdat ottaa tabletin, ota vain yksi tabletti seuraavana paivana tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesiunohtamasi tabletin.

Jos unohdat ottaa laékkeesi yli viikon ajan, soita laakarillesi, ennen kuin jatkat ladkkeen kayttoa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Donepezil Navamedic -valmistetta kayttavilla henkil6illa on ilmoitettu seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia.

Kerro ladkarillesi, jos sinullailme nee jokin tallaine n haittavaikutus Donepezil Navamedic-hoidon aikana.
Vakavat haittavaikutukset:

Kerro heti ladkarille, jos huomaat alla mainittuja vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita kiireellist4
la&ketieteellistéd hoitoa.

o lihasten heikkous, arkuus tai kipu etenkin, jos sinulla on samaan aikaan huono olo, korkea kuume tai virtsa
on tummaa. QOireet voivat johtua lihasten vaurioitumisesta (rabdomyolyysi-nimisesté tilasta), mika voi olla
hengenvaarallista ja aiheuttaa munuaisongelmia.

e maksavaurio, esim. maksatulehdus (hepatiitti). Maksatulehduksen oireet ovat pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus, yleinen sairaudentunne, kuume, kutina, ihon ja silmanvalkuaisten kellertaminen ja
virtsan varjaytyminen tummaksi (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta)

e maha- ja pohjukaissuolinaavaumat. Haavaumien oireet ovat mahakipu ja epamiellyttdvé tunne
(ruoansulatusvaivat) pallean tienoilla (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta)

e verenvuodot mahalaukussa tai suolistossa. Tadma voi ilmetd ulosteen muuttumisena mustaksi ja
tervamaiseksi tai silmin havaittavana verenvuotona perdsuolesta (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta).

e kouristuskohtauksia tai kouristuksia (voi esiintyd enintd&n 1 potilaalla sadasta)

e kuume, jonka yhteydessa esiintyy lihasjaykkyyttd, hikoilua taitajunnantason alenemista (hairionimeltd
“pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma™) (voi esiintyd enintéén 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta)

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd):

e ripuli
e pahoinvointi (huono olo)
e padnsarky

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenest&):lihaskramppi
e VAsymys
univaikeudet (unettomuus)
vilustumista muistuttavat oireet
ruokahaluttomuus
aistinarhat (olemattomien asioiden nékeminen tai kuuleminen)
epatavalliset unet mukaan lukien painajaiset
kiihtyneisyys
aggressiivinen kayttaytyminen
pyortyminen
heitehuimaus
epamiellyttdva tunne mahassa
ihottuma
kutina
tahaton virtsankarkailu
kipu
tapaturmat (alttius kaatumisille ja tapaturmaisille vammoille voi olla suurentunut).
Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintd&n 1 potilaalla sadasta):
e hidas sydamensyke
e syljen liikaeritys

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintd&n 1 potilaalla tuhannesta):

e jaykkyys, vapina tai hallitsemattomat liilkkeet erityisesti kasvojen ja kielen alueella, mutta myos
raajoissa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee
my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa taman laédkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI-00034 Fimea

5. Donepezil Navamedic -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Ala kayta tata ladketta kotelossa, pullossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopdivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

HDPE-pullo:
Kestoaika avaamisen jalkeen on 90 péivaa.

Laékkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteen mukana. Kysy kayttdmattomien laékkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Done pezil Navamedic sisaltaa
Vaikuttava aine on donepetsiilinydrokloridi. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 5 mg
donepetsiilinydrokloridia vastaten 4,56 mg donepetsiilié.

Muut aineet ovat maissitarkkelys, laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti
tablettiytimessé sek&
hypromelloosi, makrogoli 6000, talkki ja titaanidioksidi (E171) kalvopaallysteessa.

Liséksi Donepezil Navamedic 10 mg vahvuudessa: Rautaoksidi keltainen (E172) ja rautaoksidi punainen (E172)

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Donepezil Navamedic 5 mg
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored kaksoiskupera kalvopadllysteinen tabletti, halkaisija 7,0 mm. Tabletin
toiselle puolelle on kaiverrettu "5" ja sentoisella puolella on jakouurre.

Donepezil Navamedic 10 mg
Persikanvarinen, pyored kaksoiskupera kalvopadllysteinen tabletti, halkaisija 8,6 mm. Tabletin toiselle puolelle on
kaiverrettu "10" ja sentoisella puolella on jakouurre.

Tabletin voi jakaa yht4 suuriin annoksiin.

Tablettien pakkauskoot:

PVC/Alumiini-lapipainopakkaus: 7, 14, 21, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112 tai 120 kalvopaallysteista
tablettia

OPA/alumiini/PVC/alumiini-lapipainopakkaus: 7, 14, 21, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112 tai 120
kalvopaallysteista tablettia

valkoiset HDPE-pullot lapsiturvallisella PP-korkilla ja induktiotiivisteella: 28, 30, 56, 98 (2 x 49) tai 100
(2 x 50) kalvopaallysteista tablettia


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Navamedic ASA
Fornebuveien 42-44
1366 Lysaker

Norja

Valmistaja

Pharma Pack Hungary Kft.
2040 Budadrs, Vasut u. 13
Unkari

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja: Navamedic ASA, Fornebuveien
42-44, 1325 Lysaker, Norja.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi  07.12.2017



Bipacksedel: information till anvandaren

Donepezil Navamedic 5 mg filmdragerade tabletter
Donepezil Navamedic 10 mg filmdragerade tabletter

donepezilhydroklorid

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

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

I dennabipacksedel finns information om féljande:

Vad Donepezil Navamedic ar och vad det anvénds for
Vad du behéver veta innan du tar Donepezil Navamedic
Hur du tar Donepezil Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Donepezil Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S0~ WNE

1. Vad Donepezil Navamedic &r och vad det anvands for

Donepezil Navamedic innehaller den aktiva substansen donepezilhydroklorid. Donepezil Navamedic
(donepezilhydroklorid) tillhdr en grupp lakemedel som Kkallas acetylkolinesterashammare. Donepezil 6kar
nivaerna av en substans i hjarnan (acetylkolin), som ar involverad i minnesfunktionen, genom att fordroja
nedbrytningen av acetylkolin.

Donepezil Navamedic 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 utfora normala dagliga aktiviteter.

Donepezil Navamedic ska bara anvandas av vuxna.

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

2. Vad du behdvervetainnan du tar Donepezil Navamedic

Anvand inte Donepezil Navamedic

om du ar allergisk (6verkanslig) mot donepezilhydroklorid, eller mot piperidinderivat, eller mot nagot av
vriga innehallsamnen i Donepezil Navamedic (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med Idkare eller apotekspersonal innan du anvénder Donepezil Navamedic 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)

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

Jge © o o o




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

Andra lakemedel och Donepezil Navamedic

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

likemedel, dven receptfria sddana. Detta géller aven andra laikemedel som du eventuellt tar ndgon gang

i framtiden om du fortsatter anvanda Donepezil Navamedic. Denna information ar viktig da vissa andra lakemedel
kan minska eller 6ka effekten av Donepezil Navamedic.

Du bor vara extra noggrann med att tala om for din lakare ifall du tar:

andra lakemedel med anvéndning vid Alzheimers sjukdom, t.ex. galantamin
likemedel mot vark eller artrit, t.ex. acetylsalicylsyra, s.k. NSAID-preparat sasom ibuprofen eller diklofenak
antikolinergiskt verkande lakemedel, t.ex. tolterodi

vissa antibiotika, t.ex. erytromycin, rifampicin

lakemedel mot svampinfektioner, t.ex. ketokonazol

antidepressiva lakemedel, t.ex. fluoxetine

lakemedel mot krampanfall, t.ex. fenytoin, karbamazepin

lakemedel mot hjartkérlsjukdom, t.ex. kinidin, betablockerare (propranolol, atenolol)
muskelavslappnande lakemedel, t.ex diazepam, succinylkolin

narkoslakemedel

receptfria lakemedel och véxtbaserade lakemedel

Om du planerar att laggas in pa sjukhus for en operation som kréaver att du sévs ner ska du berétta for likaren samt
for den lakare som utfor operationen att du anvander Donepezil Navamedic. Detta eftersom Donepezil Navamedic
kann paverka hur mycket narkoslékemedel som behovs.

Donepezil Navamedic kan anvandas av personer med nedsatt njurfunktion eller med mild till mattlig nedsatt
leverfunktion. Tala om for din likare ifall du har nagon njur- eller leversjukdom. Patienter med svart nedsatt
leverfunktion bor inte anvanda Donepezil Navamedic.

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

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

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.

Ammande kvinnor bor inte ta Donepezil Navamedic.

Korformaga 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 kora 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
nagot av dessa symtom sa ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller utféra arbeten som kréver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av
likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Done pezil Navamedic innehaller laktos. Om du inte tal vissasockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du
tar detta lakemedel.



3. Hur du tar Donepezil Navamedic
Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Dosering

Den rekommenderade dosen att borja med ar 5 mg (en vit tablett) pa kvallen. Efter en manad kan din lakare be dig
attistallet ta en persikofargad tablett a 10 mg pa kvallen.

Donepezil Navamedic tabletter bor svéljas hela tillsammans med ett glas vatten pa kvéllen innan du gar till sangs.

Den tablettstyrka du ska ta kan éndras beroende pa hur lange du har tagit lakemedlet och vad din ldkare
rekommenderar. Den maximala rekommenderade dosen &r 10 mg pa kvallen.

Du ska alltid folja lakarens eller apotekspersonalens rad om hur och nér du ska ta ditt lakemedel.
Andra inte dos utan inradan fran lakare.

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

Hur lange ska Donepezil Navamedic anvandas
Din lakare eller apotekspersonal kommer att upplysa dig om hur lange du ska anvanda tabletterna. Du
maste traffa din lakare regelbundet for att utvardera din behandling och beddma dina symtom.

Omdu slutar att anvanda Done pezil Navamedic
Sluta inte att ta tabletterna savida inte din lakare sager till dig att géra det.. Om du slutar att ta Donepezil
Navamedic kommer fordelarna av behandlingen gradvis att avta.

Omdu har anvéant for stor méangd av Done pezil Navamedic

TA INTE mer an en tablett varje dag. Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (Finland: 09-471 977, Sverige tel.
112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig tabletterna och kartongen till sjukhuset sa att likaren
vet vad du har tagit.

Symtom pa 6verdosering kan inkludera illamaende och kréakningar, ofrivilligt dreglande, svettningar, langsam
hjartfrekvens, lagt blodtryck (berusningskansla eller yrsel i staende stallning), andningssvarigheter, forlust av
medvetande och krampanfall eller konvulsioner.

Omdu har glomt att anvanda Donepezil Navamedic

Om du glommer bort att ta ditt lakemedel, ta né&sta dos vid den vanliga tidpunkten. . Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos,

Om du glommer bort att ta ditt lakemedel under mer &n en vecka, ring till din likare innan du tar nagot mer
lakemedel.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med Donepezil Navamedic.

Tala om for din lakare ifall du far ndgon av dessa biverkningar medan du anvander Donepezil
Navamedic.

Allvarliga biverkningar:

Kontakta omedelbart lakare om du far dessa allvarliga biverkningar. Du kan behdva omedelbar

medicinsk lakarvard.

e  Muskelsvaghet, dmhet eller smarta, sérskilt om du samtidigt k&nner 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 tillstdnd som kallas rabdomyolys) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).



e Leverskada, t.ex. leverinflammation (hepatit). Symtom pa hepatit ar illamaende eller krakningar, aptitforlust,
allmian sjukdomskansla, feber, klada, gulfargning av hud och 6gonvitor, ochmdérkfargad urin (kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).

e  Magsar. Symtom pa magsar kan vara magsmarta och magbesvar som kanns mellan naveln och brdstbenet
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

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

e Krampanfall eller konvulsioner (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

e Feber med muskelstelhet, svettningar eller sdnkt medvetande (detta ar ett tillstaind som kallas “malignt
neuroleptikasyndrom” eller ”neuroleptiskt malignt syndrom”) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

Mycket vanliga bive rkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e diarré

e illamdende

e  huvudvérk.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
muskelkramper

trotthet

somnloshet (insomni)

forkylningssymtom

aptitforlust

hallucinationer (ser eller hor saker som inte finns)
ovanliga drommar inklusive mardrémmar
rastloshet

aggressivt beteende

svimning

yrsel

obehagskansla i magen

hudutslag

klada

svarigheter att halla tatt (urininkontinens)

smarta

olycksfall (p.g.a. fallrisk).

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

Séllsynta (kan forekomma hos upptill 1 av 1000 anvandare):
o stelhet, skakningar eller okontrollerade rorelser speciellt av ansikte och tunga men dven i hander och ben.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

eller

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Donepezil Navamedic ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, pa burken efter Utg.dat. och pa blisterforpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

HDPE-burk:
Hallbarheten efter att burken har 6ppnats for forsta gangen ar 90 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Den aktiva substansen ar donepezilhydroklorid.

Varije tablett innehaller 5 mg donepezilhydroklorid, motsvarande 4,56 mg donepezil.
Varie tablett innehaller 10 mg donepezilhydroklorid, motsvarande 9,12 mg donepezil.

Ovriga innehallsamnen ar majsstirkelse, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat i
tablettk&rnan, och hypromellos, makrogol 6000, talk och titandioxid (E171) i filmdrageringen.

Donepezil Navamedic 10 mg innehéller dessutom: Gul jarnoxid (E172) och réd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Donepezil Navamedic 5 mg
Vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter, priaglade med ”5” pd ena sida och en brytskdra pa den andra sidan.

Donepezil Navamedic 10 mg
Persikofdrgade, runda, bikonvexa tabletter, praglade med ”10” pa ena sida och en brytskdra pa den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Tabletterna levereras i forpackningar med
for blisterforpackningar av PVC/aluminium: 7, 14, 21, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112 eller
120 filmdragerade tabletter

for blisterforpackningar av OPA/aluminium/PVC/aluminium: 7, 14, 21, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112
eller 120 filmdragerade tabletter

for vita HDPE-burkar med barnskyddande lock och torkmedel: 28, 30, 56, 98 (2x49) eller 100
(2x50) filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Navamedic ASA

Fornebuveien 42-44

1366 Lysaker

Norge

Tillverkare

Pharma Pack Hungary Kft.
2040 Budadrs, Vasut u. 13
Ungern



Information lamnas av:
Navamedic ASA, Fornebuveien 42-44, 1325 Lysaker, Norge
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