Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Donepezil Actavis 5 mg filmuhudadar toflur
Donepezil Actavis 10 mg filmuhudadar toflur

donepezilhydrdéklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkana
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Donepezil Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Donepezil Actavis

Hvernig nota & Donepezil Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Donepezil Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Donepezil Actavis og vid hverju pad er notad

Donepezil Actavis tilheyrir flokki lyfja sem kallast asetylkolinesterasahemlar. Donepezil eykur magn
efnis (asetylkdlins) i heilanum med pvi ad haegja & nidurbroti asetylkdlins. Donepezil Actavis er notad
til medferdar & veegum og medalsvaeesnum einkennum Alzheimerssjukdéms. Einkennin eru medal
annars aukid minnisleysi, rugl og hegdunarbreytingar. bess vegna eiga peir sem pjast af
Alzheimerssjukdémnum erfidara og erfidara med ad sinna venjulegum daglegum athéfnum sinum.

Donepezil Actavis er eingéngu atlad til notkunar hja fullorénum.

2. Adur en byrjad er ad nota Donepezil Actavis

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

Ekki méa nota Donepezil Actavis
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu, piperidinafleidum eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en pa tekur Donepezil Actavis ef pu ert med eda

hefur fengid:

- magasar eda skeifugarnarsar.

- krampa (kdst) eda alflog.

- hjartasjukdém (svo sem éreglulegan eda mjog heegan hjartslatt, hjartabilun, hjartadrep).

- ert med hjartasjikddm sem kallast ‘lengt QT-bil’ eda adur fengid akvedna gerd
hjartslattartruflunar sem kallast margbreytilegur sleglahradtaktur (torsade de pointes) eda ef
einhver i fjolskyldunni er med ‘lengt QT-bil’.

- ert med bl6dmagnesiumlakkun eda blddkaliumlaekkun.
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- astma eda annan langvinnan lungnasjukdém.
- lifrar6paegindi eda lifrarbdlgu.
- att i vandreedum med pvaglat eda vaega nyrnasjikdoma.

Lattu leekninn vita ef pd ert pungud eda heldur ad pa geetir verid pungud.

Born og unglingar
Notkun Donepezil Actavis er ekki radl6ga til notkunar hja bérnum og unglingum (yngri en 18 ara).

Notkun annarra lyfja samhlida Donepezil Actavis

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa verid notud nyverid eda
kynnu ad verda notud. Petta 4 einnig vid um lyf sem laeknirinn pinn hefur ekki avisad pér heldur pad
sem pu hefur keypt &n lyfjadvisunar. bad & einnig vid um lyf sem pa geetir tekid einhvern timann i
framtidinni eda ef pu heldur &fram ad taka Donepezil Actavis. petta er vegna pess ad pessi lyf geta
veikt eda styrkt ahrif Donepezil Actavis.

Pad er sérstaklega mikilvaegt ad lata leekninn vita ef pa tekur einhverja af eftirtdldum tegundum lyfja:

- lyf vid hjartslattartruflun t.d. amiddardn, soétaldl

- lyf vid punglyndi t.d. cital6pram, escitalépram, amitriptylin, fluoxetin

- georofslyf t.d. pimozid, sertinddl, ziprasidon

- syklalyf t.d. claritrbmycin, erytrdmycin, levofloxacin, moxifloxacin, rifampicin

- sveppalyf t.d. ketok6nazdl

- onnur Alzheimers Iyf, s.s galantamin

- verkjalyf eda medferd vid lidagigt s.s aspirin, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) eins og
ibapréfen eda dikléfenaknatrium.

- andkolinvirk Iyf, s.s. télterédin

- krampastillandi lyf s.s. fenytoin, carbamazepin

- lyf vid hjartasjukdomum s.s. kinidin, beta-blokkar (propran6l6l and atendlél)

- voovaslakandi Iyf, s.s. diazepam, succinylkdlin

- svafingalyf

- lyf sem fengin eru an &visunar, s.s. jurtalyf.

Ef pa ert a0 fara i adgerd sem krefst pess ad pu purfir ad fara i sveefingu skaltu segja leekninum og
sveefingarlaekninum fra pvi ad pu sért ad taka Donepezil Actavis. Petta er vegna pess ad lyfid pitt getur
haft ahrif & magn sveefingalyfja sem parf.

Donepezil Actavis ma nota hja sjuklingum med nyrnasjukdém eda vega til midlungs alvarlega
lifrarsjukdéma. Lattu leekninn vita fyrst ef pd ert med nyrna- eda lifrarsjukdém. Sjuklingar med
alvarlegan lifrarsjukdém attu ekki ad taka Donepezil Actavis.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita um nafn umdnnunaradilans. Umoénnunaradili pinn mun hjélpa pér
ad taka lyfid eins og pvi var avisad.

Notkun Donepezil Actavis med mat, drykk eda afengi:
Matur mun ekki hafa &hrif & virkni Donepezil Actavis.
EkKki etti ad neyta afengis med Donepezil Actavis par sem afengi geeti dregid ur verkun pess.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Donepezil Actavis & ekki ad nota samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Alzheimerssjukdomurinn getur dregid Ur hafni pinni til aksturs eda stjérnunar véla og pd matt ekki
aka eda stjorna vélum nema leeknirinn segi pér ad pad sé dhatt ad gera pad.

Lyfid getur einnig valdid preytu, svima og vodvakrampa sérstaklega i byrjun medferdar og ef pessi
einkenni koma fram skaltu ekki aka eda stjérna vélum. Ef pa finnur fyrir einhverjum af pessum
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ahrifum mattu ekki aka eda stjoérna vélum. Raddu petta vid leekninn &dur en pd ekur eda stjornar
vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Donepezil Actavis inniheldur laktésa
Lyfid inniheldur laktdsa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur
en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Donepezil Actavis

Hversu mikid Donepezil Actavis ettir pu ad taka

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Venjulegur upphafsskammtur er
5 mg (ein hvit tafla) daglega ad kvoldi fyrir svefn. Eftir einn manud, gaeti laeeknirinn sagt pér ad taka
10 mg (ein gul tafla) daglega ad kvoldi fyrir svefn.

Ef pa faerd 6edlilega drauma, martradir eda att i erfioleikum med svefn (sja kafla 4) getur verid ad
leeknirinn radleggi pér ad taka Donepezil Actavis & morgnana.

pad fer eftir pvi hversu lengi pa hefur tekid lyfid og hvad leeknirinn radleggur hversu sterka toflu pa att ad
taka. Hamarksskammtur er 10 mg ad kvoldi.

Takid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. PG matt ekki breyta skdmmtum an samrads vid
leekninn.

Hvernig skal taka lyfid
Donepezil Actavis er tekid inn med glasi af vatni, ad kvoldi rétt adur en farid er ad sofa.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki er melt med notkun dénepezils fyrir bérn og unglinga (yngri en 18 ara).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafou tafarlaust samband vid laeekninn eda bradamottoku naesta sjukrahuss ef pu tekur meira af lyfinu
en melt er fyrir um. Taktu pennan fylgisedil og allar toflur sem eftir eru med pér.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid 6gledi og uppkost, slef, svitamyndun, haegur hjartslattur, lagur
bl6aprystingur (veegur svimi eda sundl pegar pa stendur), 6ndunarerfidleikar, medvitundarleysi og
krampar (kost) eda alflog.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Donepezil Actavis

Ef pa gleymir ad taka toflu skaltu taka naesta skammt & réttum tima. Ekki & ad tvofalda skammt til ad
beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef pa gleymir ad taka lyfid i meira en viku skaltu hafa samband vid leekni &dur en pa tekur lyfio aftur.

Ef haett er ad nota Donepezil Actavis

EkKki heetta ad taka toflurnar nema laeknirinn hafi sagt pér ad gera pad. Ef p0 heettir ad taka Donepezil
Actavis mun avinningur meoferdar pinnar hverfa smam saman.Leitid til laeknis eda lyfjafraedings ef
porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Hversu lengi & ad taka Donepezil Actavis



Laeknirinn rdleggur pér hversu lengi pa att ad taka lyfid. ba parft ad fara reglulega til leeknisins til pess ad
hann geti metid medferdina og einkennin.

Leitid til leknis eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar af folki sem tekur Donepezil Actavis.
Lattu lekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum pessara aukaverkana 4 medan pu tekur Donepezil
Actavis.

Alvarlegar aukaverkanir

Ef pa verdur var vid eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir verdur p ad segja leekninum pinum fra pvi

samstundis. bu geetir purfti & bradri leeknismedferd ad halda.

- lifrarskemmdir, t.d. lifrarb6lga. Einkenni lifrarbdélgu eru 6gledi eda uppkdst, minnkud matarlyst,
almenn vanlidan, hiti, kladi, gulnun hadar og augna, og dokkt litad pvag (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

- maga- eda skeifugarnarsar. Einkenni saranna eru magaverkur og 6pzagindi (meltingartregda)
milli nafla og brjéstbeins (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- blaeding i maga eda pormum. petta getur valdid pvi ad pa hafir svartar tjoru-likar haegdir eda
blaeding sé sjaanleg fra endaparmi (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- flogakast eda krampar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- hiti med vodvastjarfa, mikilli svitamyndun eda skertri medvitund (réskun sem kallast ,,Illkynja
sefunarheilkenni, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- mattleysi, viokveemni eda verk i védvum og einkum ef vanlidan er til stadar, sétthiti eda
dokklitad pvag. bessi einkenni geta stafad af éedlilegu nidurbroti védva, sem geta verio
lifshaettulegt og leitt til truflunar & nyrnastarfsemi (einkenni nefnt rakvddvalysa) (geta komid
fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

- hradur, 6reglulegur hjartslattur ogyfirlid, sem geta verid einkenni lifshattulegs astands sem
kallast margbreytilegur sleglahradtaktur (torsade de pointes) (ekki heaegt ad asetla tidni Gt fra

fyrirliggjandi gégnum).
Adrar aukaverkanir

Mjdg algengar: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- nidurgangur
- hofudverkur

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- vodvakrampi

- preyta

- svefnerfidleikar (svefnleysi)

- kvef

- ofskynjanir (ad sja eda heyra hluti sem eru ekki til stadar)

- 6edlilegir draumar og martradir

- gsingur

- arasarhneigd

- yfirlid

- sundl

- magadpeegindi

- Utbrot

- vandraedi med pvaglat

- verkir

- slys (sjuklingar geta haft aukna tilhneigingu til ad detta og verda fyrir skada vid 6hépp)
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Sjaldgeaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- heaegur hjartslattur
- ofseyting af munnvatni

Mjdg sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
- stifleiki, hristingur eda 6stjornlegar hreyfingar sérstaklega i andliti og tungu en einnig i Gtlimum

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum

- breytingar & starfsemi hjartans, sem hagt er ad greina med hjartalinuriti og kallast ‘lengt QT-bil’

- aukin kynhvot, aukin kynhneigd

- Pisa heilkenni (sjukdomur med ésjalfradum vodvasamdreetti og likami og héfud sveigjast
6edlilega & adra hlidina)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Donepezil Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni/téfluilatinu og ytri 6skju.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Donepezil Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er donepezilhydrdklorid. Hver tafla af Donepezil Actavis inniheldur
doénepezilhydrdklorideinhydrat sem jafngildir 5 mg eda 10 mg af donepezilhydroklorioi.

- Onnur innihaldsefni eru, téflukjarni: laktosaeinhydrat, maissterkja, orkristalladur sellul6si,
magnesiumsterat, toflu hadun: pélyvinylalkéhdl, makrégol 3350, talkam, titantvioxid E171 og
gult jarnoxid E172 (adeins i 10 mg t6flum).

Lysing & atliti Donepezil Actavis og pakkningasteerdir
5 mg filmuhudadar téflur eru hvitar, kringlottar, tvikuptar merktar ,,DZ 5 & 6drum fleti.
10 mg filmuhadadar toflur eru 1jés gular, kringlottar, tvikaptar merktar ,,DZ 10 & 6orum fleti.

Pakkningastaerdir
pynnur: 7, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 98, 100 eda 120 filmuhtdadar toflur.
Tofluglas: 28, 30, 100 og 250 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf


www.lyfjastofnun.is

Dalshraun 1220 Hafnarfjoréur
island

Simi 550 3300
actavis@actavis.is

Framleidandi

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1220 Hafnarfjorour
island

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600, Dupnitsa

Bulgaria

Umbod & islandi

Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i febrtar 2024.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is
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