Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Donepezil Krka 5 mg tabletti, kalvopéillys teinen
Donepezil Krka 10 mg tabletti, kalvopéillys teinen

donepetsiilihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Donepezil Krka -tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Donepezil Krka -tabletteja
Miten Donepezil Krka -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Donepezil Krka -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Donepezil Krka -table tit ovat ja mihin niiti kiytetiin

Donepezil Krka sisdltdd vaikuttavana aineena donepetsiilihydrokloridia. Donepezil Krka
(donepetsiilihydrokloridi) kuuluu lddkeaineryhméin nimeltd asetyylikoliiniesteraasin estéjat.
Donepetsiili lisdd aivoissa muistitoiminnoissa tarvittavan asetyylikoliinin pitoisuutta hidastamalla
asetyylikolinin hajoamista.

Sitd kdytetdéin dementian oireiden hoitoon potilaille, joilla on diagnosoitu lievé ja keskivaikea
Alzheimerin tauti. Oireita ovat muistin jatkuva heikkeneminen, sekavuus ja kdyttdytymis muutokset.
Tédmén seurauksena Alzheimerin tautia sairastavan on aina vain vaikeampi suoriutua tavanomaisista
paivittdisistd toimistaan.

Donepezil Krka -valmiste on tarkoitettu vain aikuisille.

Donepetsiilihydrokloridia, jota Donepezil Krka siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Donepezil Krka -table tteja

Ali ota Donepezil Krka -tabletteja
- jos olet allerginen donepetsiilihydrokloridille, piperidiinijohdoksille tai timan ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin alat kdyttdd Donepezil Krka -
tabletteja, jos sinulla on tai on ollut:

- maha- tai pohjukaissuolihaava

- kouristuskohtauksia tai kouristuksia



- syddnsairaus (kuten epdsddnnollinen tai hyvin hidas syddmensyke, syddmen vajaatoiminta,
sydéninfarkti)

- sydinsairaus nimeltd pidentynyt QT-aika; aiempia rytmihdiriditd, joita kutsutaan kddntyvien
karkien takykardiaksi; tai jos jollakin perheenjdsenelld on pidentynyt QT-aika

- alhainen magnesiumin tai kaliumin pitoisuus veressa

- astma tai jokin muu pitkdaikainen keuhkosairaus

- maksavaivoja tai maksatulehdus (hepatiitti)

- virtsaamisvaikeuksia tai lievd munuaissairaus

Kerro myos lddkarillesi, jos olet raskaana taiepdilet sité.

Lapset januoret
Donepezil Krka -valmistetta ei suositella kaytettdvaksi lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaat).

Muut lifike valmisteet ja Donepezil Krka

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat ladkkeet.

Kerro myos ladkkeistd, joita saatat ottaa myohemmin Donepezil Krka -hoidon aikana. Tdmé on tarkeda
siksi, ettd muut lddkkeet saattavat heikentdd tai voimistaa Donepezil Krka -valmisteen vaikutuksia.

On erityisen tirkedd kertoa ladkérillesi, jos otat jotakin seuraavan tyyppistd lidketta:

- rytmihdiriolddkkeet, kuten amiodaroni, sotaloli

- masennuslddkkeet, kuten sitalopraami, essitalopraami, amitriptyliini, fluoksetiini

- psykoosilidkkeet, kuten pimotsidi, sertindoli, tsiprasidoni

- bakteeritulehduslidkkeet, kuten klaritromysiini, erytromysiini, levofloksasiini, moksifloksasiini,
rifampisiini

- sienilddkkeet, kuten ketokonatsoli

- muut Alzheimerin taudin hoitoon kiytettdvit lidkkeet, esim. galantamiini tai rivastigmiini

- kipulddkkeet tainivelrikon hoidossa kaytettavit lidkkeet, esim. asetyylisalisyylihappo, ei-
steroidiset tulehduskipulidkkeet, kuten ibuprofeeni tai diklofenaakkinatrium

- antikolinergiset lidkkeet, esim. tolterodiini

- kouristuslddkkeet, esim. fenytoiini, karbamatsepiini

- sydinlidkkeet, esim. kinidiini, beetasalpaajat (propanololi ja atenololi)

- lihaksia rentouttavat ladkkeet, esim. diatsepaami, suksinyylikoliini

- yleisanesteetit (nukutusldikkeet)

- itsehoitolddkkeet, joita saa ilman reseptid (esim. kasvirohdosvalmisteet).

Jos olet menossa nukutusta vaativaan leikkaukseen, kerro ladkérillesi ja nukutuslidkarille Donepezil
Krka -hoidostasi: Donepezil Krka voi vaikuttaa siihen, kuinka suuren annoksen nukutuslidketta
tarvitset.

Donepezil Krka -valmistetta voi kiyttda potilaille, joilla on munuaissairaus tai lievé tai keskivaikea
maksasairaus. Kerro lddkarillesi, jos sinulla on munuais- tai maksasairaus. Jos sinulla on vaikea
maksasairaus, dld ota Donepezil Krka -valmistetta.

Kerro hoitajasi nimi ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Hoitajasi auttaa sinua ottamaan ladkkeesi
ladkarin ohjeiden mukaisesti.

Donepezil Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ruoka ei vaikuta Donepezil Krka -valmisteen tehoon.

Donepezil Krka -hoidon aikana ei pitdisi nauttia alkoholia, koska alkoholi voi muuttaa Donepezil Krka
-valmisteen tehoa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Donepezil Krka -valmistetta ei saa kiyttdd imetysaikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Alzheimerin tauti voi heikentdd kykyési ajaa autoa tai kiyttdd koneita. Ald suorita tillaisia tehtivid,
jollei se ole lddkarisi mukaan turvallista.

Tama ladkevalmiste voi aiheuttaa myds vasymysté, heitehuimausta ja lihaskramppeja. Jos sinulla
ilmenee jokin tillainen vaikutus, dli aja dlika kdytd koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Donepezil Krka sisaltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Donepezil Krka -tabletit otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Donepezil Krka —tabletteja ote taan

Suositeltu aloitusannos on 5 mg (yksi valkoinen tabletti) joka ilta.

Jos sinulla on poikkeavia unia, painajaisia taiunivaikeuksia (ks. kohta 4), lidkéri voi neuvoa sinua
ottamaan Donepezil Krka -valmisteen aamuisin.

Yhden kuukauden kuluttua ladkarisi voi pyytdd sinua ottamaan 10 mg (yksi keltainen tabletti) joka ilta.

Kayttamasi tablettivahvuus  voi muuttua hoidon keston ja lddkarisi suositusten mukaan. Suositeltu
enimmdaisannos on 10 mg joka ilta.

Noudata aina liékérin tai apteekkihenkilskunnan ohjeita siiti, miten ja milloin Eiike otetaan. Ali
muuta annosta omin pdin keskustelematta lidkérisi kanssa.

Kuinka titi lidéike valmis tetta otetaan
Niele Donepezil Krka -tablettisi veden kera ennen nukkumaanmenoa iltaisin.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Donepezil Krka -valmistetta ei suositella kdytettivéksi lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaat).

Jos otat enemmiin Done pezil Krka -table tteja kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa ja 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota tima pakkausseloste ja jiljielld olevat
tabletit mukaasi.

Ylannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi ja oksentelu, lisidntynyt syljeneritys, hikoilu, hidas
syddmensyke, matala verenpaine (pyOrryttiva tunne tai heitehuimaus seistessi), hengitysvaikeudet,
tajunnan menetys ja kouristuskohtaukset.

Jos unohdat ottaa Done pezil Krka -tabletteja )
Jos unohdat ottaa lddkettd, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta

korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos unohdat ottaa lddkkeesi yli vikkon ajan, soita ladkérillesi, ennen kuin jatkat lddkkeen kayttod.



Jos lopetat Donepezil Krka -table ttien oton

Al lopeta tablettien ottamista, jollei li#ikrisi kehota sinua niin tekeméin. Jos lopetat Donepezil Krka
—tablettien ottamisen, hoitosi hyddyt havidvat vihitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Miten kauan Done pezil Krka -valmis tetta tulee ottaa
Ladkaritai apteekkihenkilokunta neuvoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee jatkaa tablettien ottamista.
Sinun on kéytiva ladkérin vastaanotolla aika ajoin hoitosi tarkistamista ja oireidesi arviointia varten.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Donepezil Krka -tabletteja kiyttavilli henkiloilld on ilmoitettu seuraavassa mainittuja
haittavaikutuksia.

Kerro liddkirillesi, jos sinulla ilmenee jokin tillaine n haittavaikutus Donepezil Krka -hoidon
aikana.

Vakavat haittavaikutukset:
Kerro heti ldédkérillesi, jos huomaat seuraavassa mainittuja vakavia haittavaikutuksia. Voit tarvita
pikaista hoitoa.

e maksavaurio, esim. maksatulehdus (hepatiitti). Maksatulehduksen oireet ovat pahoinvointi,
oksentelu, ruokahaluttomuus, yleinen sairaudentunne, kuume, kutina, ihon ja
siminvalkuaisten kellertdminen ja virtsan virjdytyminen tummaksi (voi esiintyd enintdén 1
potilaalla 1000:sta)

e maha- ja pohjukaissuolihaavaumat. Haavaumien oireet ovat mahakipu ja epamiellyttdva tunne
(ruoansulatusvaivat) pallean tienoilla (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta)

e verenvuodot mahalaukussa tai suolistossa. Tamé voi ilmetd ulosteen muuttumisena mustaksi
ja tervamaiseksi tai silmin havaittavana verenvuotona perisuolesta (voi esiintyd enintdin 1
potilaalla 100:sta)

e kouristuskohtauksia tai kouristuksia (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 100:sta)

e kuume, jonka yhteydessi esiintyy lihasjaykkyyttd, hikoilua tai tajunnantason alenemista
(hdiri6 nimeltd ”pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymé™) (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla
10 000:sta)

e lihasten heikkous, arkuus tai kipu etenkin, jos sinulla on samaan aikaan huono olo, korkea
kuume tai virtsa on tummaa. Oireet voivat johtua lihasten vaurioitumisesta (rabdomyolyysi-
nimisesta tilasta), mikd voi olla hengenvaarallista ja aiheuttaa munuaisongelmia (voi esiintyd
enintdén 1 potilaalla 10 000:sta)

Esiintyvyys tuntematon:
e syddmen toiminnan muutokset, jotka voidaan havaita EKG:ssé (elektrokardiogrammissa), ns.
pidentynyt QT-aika
e nopea, epasddnnollinen sydimen syke ja pyOrtyminen voivat olla oireita hengenvaarallisesta
kéédntyvien kérkien takykardiasta

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 potilaalla 10:sté):
e ripuli
e pahoinvointi
e padnsirky.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):
e lihaskramppi




vasymys

univaikeudet (unettomuus)

vilustumista muistuttavat oireet

ruokahaluttomuus

aistiharhat (olemattomien asioiden nidkeminen tai kuuleminen)
epatavalliset unet, myds painajaiset

kiihtyneisyys

aggressiivinen kdyttdytyminen

pyOrtyminen

heitehuimaus

epamiellyttdvd tunne mahassa

ihottuma

kutina

tahaton virtsankarkailu

kipu

tapaturmat (alttius kaatumisille ja tapaturmaisille vammoille voi olla suurentunut).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):
e hidas sydimensyke
e sylien likaeritys.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):

e jiykkyys, vapina tai hallitsemattomat likkeet erityisesti kasvojen ja kielen alueella, mutta
myds raajoissa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
e voimistunut libido, yliseksuaalisuus
e Pisa-oireyhtyma (tila, johon liittyy tahatonta lihasten supistelua ja vartalon ja pddn poikkeava
kallistuminen toiselle puolelle)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Donepezil Krka -tablettien siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi lkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Done pezil Krka -tabletit siséltavit

- Vaikuttava aine on donepetsiilihydrokloridi.

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg donepetsiilihydrokloridia (monohydraattina), mika
vastaa 4,56 mg:aa donepetsiilid.

Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 10 mg donepetsiilihydrokloridia (monohydraattina), mika
vastaa 9,12 mg:aa donepetsiilid.

- Muut aineet ovat tablettiytimesséd laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa,
maissitdrkkelys, hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti ja kalvopaallysteessa
titaanidioksidi (E171), hypromelloosi Scp, makrogoli 400, sekd 10 mg tableteissa lisiksi keltainen
rautaoksidi (E172) kalvopaillysteessa.

Ks. kohta 2 ”Donepezil Krka siséltdd laktoosia™.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, halkaisijaltaan noin 7 mm, kaksoiskupera,
kalvopéillysteinen tabletti.

10 mg: Kellertdvén ruskea, pyored, halkaisijaltaan noin 9 mm, kaksoiskupera, kalvopdéllysteinen
tabletti.

Donepezil Krka on saatavana koteloissa, joissa on:

- 7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 tai 100 kalvopdillysteistd tablettia
lapipainopakkauksessa.

- 250 kalvopéaillysteistd tablettia muovisessa tablettipurkissa, jossa on peukaloinnin paljastava
kierresuljin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa
Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.10.2022

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivulla.
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Bipacksedel: information till anviindaren

Donepezil Krka 5 mg filmdragerade tabletter
Donepezil Krka 10 mg filmdragerade tabletter

donepezilhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Donepezil Krka &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Donepezil Krka
Hur du tar Donepezil Krka

Eventuella biverkningar

Hur Donepezil Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Donepezil Krka ir och vad det anviinds for

Donepezil Krka innehéller den aktiva substansen donepezilhydroklorid. Donepezil Krka
(donepezilhydroklorid) tillhdr en grupp likemedel som kallas acetylkolinesterashimmare. Donepezil
Okar nivderna av en substans (acetylkolin) i hjirnan, som &r involverad i minnesfunktionen, genom att
fordroja nedbrytningen av acetylkolin.

Det anvinds for att behandla symtomen av demens vid mild och mattligt svar Alzheimers sjukdom.
Dessa symtom innefattar tilltagande minnesforlust, férvirring och beteendemissiga férdndringar. Som
en konsekvens av dessa symtom upplever de som lider av Alzheimers sjukdom det som svarare och
svarare att utfora normala dagliga aktiviteter.

Donepezil Krka ska bara anvindas av vuxna.

Donepezil som finns i Donepezil Krka kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Donepezil Krka

Ta inte Donepezil Krka
- om du drallergisk mot donepezilhydroklorid, piperidinderivat eller nigot annat innehallsimne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder Donepezil Krka om du har eller har haft:
- mag- eller tolvfingertarmssar
- epilepsianfall eller kramper
- hjérttillstdnd (sdsom oregelbundna eller mycket ldngsamma hjértslag, hjartsvikt, hjartinfarkt)



- etthjarttillstdnd som kallas ”forlingt QT-intervall” eller en sjukdomshistoria med en typ av
onormala hjirtslag som kallas Torsade de pointes eller om nigon i din familj har forlingt QT-
intervall

- laga nivaer av magnesium eller kalium i blodet

- astma eller annan langvarig lungsjukdom

- leversjukdom eller hepatit (leverinflammation)

- svdrigheter med att kissa eller lindrig njursjukdom.

Beriitta ocksa for din likare om du &r gravid eller tror att du ér gravid.

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

Andra likemedel och Donepezil Krka

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Detta giller 4ven andra lakemedel som du eventuellt tar ndgon géng i framtiden om du fortsétter
anvianda Donepezil Krka. Denna information ar viktig dd andra likemedel kan minska eller 6ka
effekten av Donepezil Krka.

Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for din likare om du tar likemedel mot foljande tillstand:

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

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

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

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

- svampmedel, t.ex. ketokonazol

- andra likemedel mot Alzheimers sjukdom, t.ex. galantamin eller rivastigmin

- smirtstillande likemedel mot ledinflammation (artrit), t.ex. acetylsalicylsyra, s.k. NSAID-
lakemedel sdsom ibuprofen eller diklofenak

- antikolinergiskt verkande likemedel, t.ex. tolterodin

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

- likemedel mot hjirtkdrlsjukdom, t.ex. kinidin, betablockerare (propranolol och atenolol)

- muskelavslappnande likemedel, t.ex. diazepam, succinylkolin

- narkoslikemedel

- receptfria likemedel, t.ex. vixtbaserade lakemedel

Om du ska ldggas in pa sjukhus for en operation som kréaver att du sévs ner ska du beritta for likaren
samt for den likare som utfor operationen att du anvinder Donepezil Krka. Detta eftersom Donepezil
Krka kan paverka hur mycket narkoslikemedel som behovs.

Donepezil Krka kan anvdndas av personer med nedsatt njurfunktion eller med mild till mattligt nedsatt
leverfunktion. Tala om for din ldkare ifall du har ndgon njur- eller leversjukdom. Patienter med svart
nedsatt leverfunktion bdr inte anvinda Donepezil Krka.

Tala om for din likare vem som ar din vardgivare. Din vardgivare kan hjilpa dig att anvinda din
medicin enligt lakares forskrivning.

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

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du bor inte amma om du tar Donepezil Krka.



Korformaga och anvindning av maskiner
Alzheimers sjukdom kan forsdmra din forméga att kora bil eller hantera maskiner. Du ska inte kora bil
eller hantera maskiner savida inte din likare siger at dig att det ar sékert.

Ditt likemedel kan dessutom orsaka trotthet, yrsel och muskelkramper. Om du upplever négot av
dessa symtom ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Donepezil Krka inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3.  Hur du tar Donepezil Krka

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Hur mycket Donepezil Krka du ska ta

Rekommenderad startdos &r 5 mg (en vit tablett) varje kvall.

Om du far ovanliga drémmar, mardrommar eller har svart att sova (se avsnitt 4) kan din likare
rekommendera att du tar Donepezil Krka p4 morgonen.

Efter en manad kan din likare be dig att istillet ta 10 mg (en gul tablett) varje kvall.

Den tablettstyrka du ska ta kan &ndras beroende pa hur linge du har tagit likemedlet och vad din
lakare rekommenderar. Den maximala rekommenderade dosen dr 10 mg varje kvéll.

Anviind alltid Donepezil Krka enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Andra inte dos
utan inrddan fran ldkare.

Hur du ska anviinda ditt liike me del
Donepezil Krka-tabletter bor sviéljas hela tillsammans med ett glas vatten pa kvéllen innan du gar till
sings.

Anviandning for barn och ungdomar
Donepezil Krka rekommenderas inte for barn och ungdomar (yngre 4n 18 ar).

Om du har tagit for stor méngd av Done pezil Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 1 Finland, tel.112 i Sverige)
for beddmning av risken samt radgivning. Ta med dig denna bipacksedel och kvarvarande tabletter till
sjukhuset.

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

Om du har glomt att ta Done pezil Krka
Om du glommer att ta ditt likemedel, ta nista dos vid den vanliga tidpunkten.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glommer att ta ditt likemedel under mer dn en vecka, ring till din likare innan du tar ndgot mer
lakemedel.



Om du slutar att ta Donepezil Krka

Sluta inte att ta tabletterna sévida inte din ldkare ségertill dig att géra det. Om du slutar att ta
Donepezil Krka kommer nyttan med behandlingen gradvis att avta.

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

Hur linge ska Donepezil Krka anviandas
Din ldkare eller apotekspersonal kommer att upplysa dig om hur linge du ska anvédnda tabletterna. Du
maéste triffa din likare regelbundet for att utvirdera din behandling och beddma dina symtom.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med Donepezil Krka.

Tala om for din likare ifall du fir nigon av dessa biverkningar me dan du anviinder Done pezil
Krka.

Allvarliga biverkningar:

Kontakta omedelbart din likare om du fér foljande allvarliga biverkningar. Du kan behdva akut

lakarvard.

- Leverskada t.ex. leverinflammation (hepatit). Symtom pa hepatit r illamaende eller krakningar,
aptitloshet, allmin sjukdomskénsla, feber, klada, gulfargning av hud och 6gon, och morkfargad
urin (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

- Mag- eller tolvfingertarmssar. Symtom pa magsér kan vara magsmérta och magbesvir som kénns
mellan naveln och bréstbenet (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare).

- Blodningar och sar i magtarmkanalen. Detta kan leda till att du far svart tjérliknande avforing eller
synligt blod fran dndtarmen (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

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

- Feber med muskelstelhet, svettningar eller sdnkt medvetande (detta ar ett tillstdnd som kallas
malignt neuroleptika syndrom eller neuroleptiskt malignt syndrom) (kan férekomma hos upp till 1
av 10 000 anvéndare).

- Muskelsvaghet, 6mhet eller smérta, sirskilt om du samtidigt kdnner 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 tillstind som kallas rabdomyolys) (kan forekomma hos
upp till 1 av 10 000 anviandare).

Ingen kénd frekvens:

- Forindringar 1 hjirtats aktivitet som kan ses pa ett elektrokardiogram (EKG) och som kallas
”forlingt QT-intervall”

- Snabb oregelbunden hjértrytm, svimning vilka kan vara symtom pa ett livshotande tillstdnd som
kallas Torsade de pointes.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare):
- diarré

- illamaende

- huvudvirk

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

- trotthet

- sOmnloshet (insomni)
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- forkying

- aptitforlust

- hallucnationer (ser eller hor saker som inte finns)
- ovanliga drommar inklusive mardrémmar

- upprordhet

- aggressivt beteende

- svimning

- yrsel

- magbesvir

- utslag

- klada

- svarigheter att halla ttt (urininkontinens)

- smadrta

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
- langsam hjirtrytm
- Overproduktion av saliv

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare):
- stelhet, skakningar eller okontrollerade rdrelser speciellt av ansikte och tunga men dveni armar
och ben

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvindare):

- 0Okad libido, hypersexualitet

- Pisasyndrom (ett tillstdind som omfattar oftrivilliga muskelsammandragningar med onormal
bdjning av kroppen och huvudet at ena sidan)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket
Box 26

SE-751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Donepezil Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

1"


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen dr donepezilhydroklorid.

Varje filmdragerad tablett innehéller 5 mg donepezilhydroklorid (som monohydrat) motsvarande
4,56 mg donepezil.

Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg donepezilhydroklorid (som monohydrat) motsvarande
9,12 mg donepezil.

- Ovriga innehdllsimnen drlaktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse,
hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat i tablettkdrnan och titandioxid (E171), hypromellos
Scp, makrogol 400 i filmdrageringen. 10 mg tabletterna innehaller ocksa gul jarnoxid (E 172) i
filmdrageringen.

Se avsnitt 2 "Donepezil Krka innehaller laktos™.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
5 mg tabletter: vita till benvita, runda, cirka 7 mm i diameter, bikonvexa, filmdragerade tabletter.

10 mg tabletter: gulbruna, runda, cirka 9 mm i diameter, bikonvexa, filmdragerade tabletter.

Tabletterna finns tillgingliga i kartonger med:
- 7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 och 100 filmdragerade tabletter i blister.
- 250 filmdragerade tabletter i en tablettburk av plast med sékerhetsforseglad skruvforslutning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for fors:ljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472, Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel godkiindes senast 20.10.2022

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns p& Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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