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KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

5 mg:

Hver filmovertrukket tablet indeholder 5 mg donepezilhydrochlorid svarende til 4,56 mg
donepezil fti base.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmaerksom pa: hver 5 mg tablet indeholder 87,17
mg lactose.

10 mg:

Hver filmovertrukket tablet indeholder 10 mg donepezilhydrochlorid svarende til 9,12 mg
donepezil fri base.

Hjalpestof, som behandleren skal vare opmarksom pa: hver 10 mg tablet indeholder 174,33
mg lactose.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Tabletter, filmovertrukne.

Aricept 5 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde, bikonvekse tabletter praeget med
"ARICEPT" pa den ene side og "5" pa den anden side.

Aricept 10 mg filmovertrukne tabletter er gule, runde, bikonvekse tabletter praeget med
"ARICEPT" pa den ene side og "10" pa den anden side.

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer
Aricept tabletter er indiceret til symptomatisk behandling af mild til moderat sver grad af
Alzheimers demens.

Dosering og indgivelsesmide

Dosering
Voksne/celdre:
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Initialt 5 mg 1 gang dagligt. En dosering pa 5 mg dagligt ber bibeholdes mindst 1 méaned for
at kunne bedemme den tidligste behandlingseffekt og for at na steady-state koncentration af
donepezilhydrochlorid. Efter 1 maneds behandling med 5 mg dagligt kan dosis af Aricept pd
baggrund af en klinisk vurdering eges til 10 mg 1 gang dagligt. Den hgjest anbefalede daglige
dosis er 10 mg. Doser over 10 mg dagligt er ikke undersogt i kliniske forseg.

Behandlingen ber initieres og overvédges af en leege med erfaring 1 diagnostik og behandling
af Alzheimers demens. Diagnosen skal stilles 1 overensstemmelse med accepterede guidelines
(f.eks. DSM 1V eller ICD 10). Behandling med donepezil ber kun pabegyndes, hvis patienten
har en parerende eller omsorgsperson, som regelmaessigt vil kontrollere patientens
medicinindtag. Vedligeholdesesbehandling kan fortsatte sé lenge, patienten har terapeutisk
fordel heraf. Derfor ber den kliniske effekt af donepezil revurderes regelmaessigt. Det ber
overvejes at seponere behandlingen, nér der ikke leengere er tegn pé terapeutisk effekt.
Individuel respons pa donepezil kan ikke forudsiges.

Efter afbrydelse af behandlingen ses en gradvis aftagen af Aricepts virkning.

Peediatrisk population
Aricept ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Patienter med nedsat nyre- og leverfunktion
Et tilsvarende doseringsprincip kan folges for patienter med nedsat nyrefunktion, da clearance
af donepezilhydrochlorid ikke pavirkes af denne tilstand.

Pa grund af mulig eget eksponering ved mild til moderat nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2),
ber eventuel dosisegning ske 1 henhold til individuel tolerans. Der foreligger ingen data pa
patienter med svert nedsat leverfunktion.

Administration
Aricept ber indtages oralt om aftenen lige inden sengetid.

Kontraindikationer
Overfolsomhed over for donepezilhydrochlorid, piperidinderivater eller andre indholdsstoffer
anfort 1 pkt. 6.1.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Brugen af Aricept til patienter med svaer Alzheimers demens, andre typer af demens eller
andre typer af hukommelsesbesvar (f.eks. aldersbestemt kognitiv svaekkelse) er ikke
undersogt.

Ancestesi
Aricept, som er en cholinesterasehammer, vil sandsynligvis forsteerke muskelrelaksation af
succinylcholintypen under anastesi.

Kardiovaskulcere forhold

Cholinesterasech&mmere kan som folge af deres farmakologiske virkning have en vagotonisk
effekt pa hjertefrekvensen (f.eks. bradykardi). Denne mulige virkning kan iser vere af
betydning for patienter med syg sinus knude-syndrom eller andre supraventrikulere
overledningsforstyrrelser, s& som sinoatrialt eller atrioventrikulaert blok.
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Der har veret rapporteret tilfelde af synkope og krampeanfald. Ved undersogelse af sddanne
patienter ber muligheden for hjerteblok eller lang sinuspause overvejes.

Der er efter markedsforing indberettet om forleenget QTc-interval og torsades de pointe (se
pkt. 4.5 og 4.8). Der tilrdes forsigtighed hos patienter med eksisterende eller
familieanamnese med QTc-forlengelse, patienter, der behandles med leegemidler, som
pavirker QTc-intervallet, og patienter med relevant eksisterende hjertesygdom (f.eks.
ukompenseret hjerteinsufficiens, nyligt myokardieinfarkt eller bradyarytmi) eller
elektrolytforstyrrelser (hypokalizemi eller hypomagnesieemi). Klinisk overvagning (EKG) kan
vaere nedvendig.

Gastrointestinale forhold

Patienter med oget risiko for udvikling af ulcera, f.eks. patienter med ulcussygdomme i
anamnesen, eller patienter, som samtidigt indtager non-steroide antiinflammatoriske stoffer
(NSAID), ber felges for symptomer. Kliniske studier med Aricept har imidlertid ikke vist
stigning 1 incidensen af peptiske ulcera eller gastrointestinal bledning 1 forhold til placebo.

Urogenitale forhold
Skent det ikke er set 1 kliniske studier med Aricept, kan cholinomimetika forarsage
obstruktion af bleretomning.

Neurologiske forhold
Krampeanfald: Cholinomimetika menes at kunne forérsage generaliserede kramper.
Krampeanfald kan imidlertid ogsa vare en manifestation af Alzheimers sygdom.

Cholinomimetika kan have potentiale til at forvaerre eller inducere ekstrapyramidale
symptomer.

Malignt neuroleptikasyndrom (MNS)

I sjeldne tilfeelde ses MNS 1 forbindelse med donepezil, is&r hos patienter som samtidig
behandles med antipsykotika. MNS er en potential livstruende tilstand med symptomer som
hypertermi, muskelstivhed, autonome symptomer, @ndret bevidsthed og forhgjet serum-
kreatinfosfokinaseniveau. Andre symptomer kan vaere myoglobinuri (thabdomyolyse) og akut
nyresvigt. Hvis patienten udvikler symptomer pd MNS, eller uforklarligt fir hej feber uden
andre kliniske manifestationer pA MNS, skal alle antipsykotiske leegemidler, inklusive
Aricept, seponeres.

Pulmonale forhold
Cholinesteraseh@&mmere ber pa grund af deres cholinomimetiske virkning gives med
forsigtighed til patienter med astma eller obstruktiv lungesygdom i anamnesen.

Samtidig administration af Aricept og andre acetylcholinesteraseha&mmere, agonister eller
antagonister af det kolinerge system ber undgas.

Sveert nedsat leverfunktion
Der foreligger ingen data pa patienter med svart nedsat leverfunktion.

Mortalitet i kliniske studier af vaskulcer demens

3 kliniske studier af en varighed pa 6 maneder blev udfert pa personer, der opfyldte
NINDS-AIREN-kriterierne for sandsynlig eller mulig vaskuler demens (VaD). NINDS-
AIREN-kriterierne er designet til at identificere patienter, hvis demens tilsyneladende
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4.5

udelukkende har vaskulare arsager og til at udelukke patienter med Alzheimers demens. I
det forste studie var mortalitetsraten 2/198 (1,0%) ved behandling med 5 mg
donepezilhydrochlorid, 5/206 (2,4%) ved behandling med 10 mg donepezilhydrochlorid og
7/199 (3,5%) ved placebobehandling. I det andet studie var mortalitetsraten 4/208 (1,9%)
ved behandling med 5 mg donepezilhydrochlorid, 3/215 (1,4%) ved behandling med 10 mg
donepezilhydrochlorid og 1/193 (0,5%) ved placebobehandling. I det tredje studie var
mortalitetsraten 11/648 (1,7%) ved behandling med 5 mg donepezilhydrochlorid og 0/326
(0%) ved placebobehandling. Den samlede mortalitetsrate for donepezilhydrochlorid-
grupperne i de 3 studier (1,7%) er numerisk hgjere end i placebogrupperne (1,1%), men
forskellen er dog ikke statistisk signifikant. Sterstedelen af dedsfaldene hos patienter i
behandling med enten donepezilhydrochlorid eller placebo skyldes tilsyneladende
adskillige vaskulert relaterede drsager, hvilket kunne forventes hos denne @ldre population
med underliggende vaskular sygdom. En analyse af alle alvorlige nonfatale og fatale
vaskulere handelser viser ingen forskelle i1 forekomsten mellem gruppen, der fik
behandling med donepezilhydrochlorid og placebogruppen.

I poolede Alzheimers demens-studier (n=4146) samt nér disse studier blev poolet med
andre demens-studier, herunder vaskulaer demens-studierne (n=6888), oversteg
mortalitetsraten i placebogrupperne numerisk mortalitetsraten i donepezilhydrochlorid-
grupperne.

Indholdsstoffer

Dette produkt indeholder lactose og ber derfor ikke anvendes til patienter med arvelig
galactoseintolerans, en sarlig form af hereditaer lactasemangel (Lapp Lactase deficiency)
eller glucose/galactosemalabsorption.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Donepezilhydrochlorid og/eller dets metabolitter hemmer ikke metaboliseringen af
theofyllin, warfarin, cimetidin eller digoxin hos mennesker. Metaboliseringen af
donepezilhydrochlorid pavirkes ikke af samtidig administration af digoxin eller cimetidin. /n-
vitro undersogelser har vist, at cytokrom P450 isoenzymerne 3A4 og i mindre grad 2D6
medvirker til metaboliseringen af donepezil. Interaktionsundersegelser udfert in-vitro viser, at
ketoconazol og quinidin, h&emmere af henholdsvis CYP3A4 og 2D6, hemmer metabolisering
af donezepil. Derfor kan disse og andre CYP3A4-hemmere, som f.eks. itraconazol og
erythromycin, og CYP2D6-ha&mmere, som f.eks. fluoxetin, heemme metaboliseringen af
donepezil. I et studie med raske forsegspersoner ggede ketoconazol
gennemsnitskoncentrationerne af donepezil med ca. 30%.

Enzyminduktorer, som f.eks. rifampicin, phenytoin, carbamazepin og alkohol, kan reducere
niveauerne af donepezil. Da omfanget af en h&emmende eller inducerende effekt er ukendt,
ber sddanne stofkombinationer anvendes med forsigtighed. Donepezilhydrochlorid kan
pavirke stoffer med antikolinerg aktivitet. Der er ogsa mulighed for synergistisk virkning ved
samtidig behandling med stoffer som f.eks. succinylcholin, andre neuromuskulart blokerende
stoffer eller kolinerge agonister eller betablokerende stoffer, som har effekt pa den kardielle
overledning.

Der er indberettet tilfelde af forleenget QTc-interval og torsades de pointe for donepezil.
Forsigtighed tilrddes, ndr donepezil anvendes 1 kombination med andre leegemidler, der
forleenger QTc-intervallet, og klinisk overvagning (EKG) kan vere nedvendig. Som
eksempler kan navnes:

e Antiarytmika klasse IA (f.eks. kinidin)

090177e19bf3d4d6.doc Side 4 af 11



4.6

4.7

4.8

Antiarytmika klasse III (f.eks. amiodaron, sotalol)

Visse antidepressiva (f.eks. citalopram, escitalopram og amitriptylin)

Andre antipsykotika (f.eks. fentiazinderivater, sertindol, pimozid og ziprasidon)
Visse antibiotika (f.eks. clarithromycin, erythromycin, levofloxacin og moxifloxacin)

Graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ikke tilstreekkelig data om brugen af donezepil hos gravide kvinder.
Dyreforseg har ikke pavist teratogen effekt, men har pavist pree- og postnatal toksicitet (se
pkt. 5.3 Prekliniske sikkerhedsdata). Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke.
Aricept bar kun anvendes pé tvingende indikation under graviditet.

Amning
Donepezil udskilles i modermalken hos rotter. Det vides ikke, om donepezilhydrochlorid
udskilles 1 human modermalk, og der er ingen studier med ammende kvinder. Derfor ber

kvinder, der indtager donepezil, ikke amme.

Virkninger pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner

Ikke maerkning.

Donepezil pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fore motorkeretoj eller betjene
maskiner.

Demens kan forarsage sveekkelse af evnen til at fore motorkeretgj og til at betjene
maskiner. Donepezil kan medfere traethed, svimmelhed og muskelkramper, overvejende
ved behandlingsstart og ved dosisegning. Donepezilbehandlede patienters evne til fortsat at
kore bil eller betjene komplicerede maskiner ber rutinemaessigt vurderes af den
behandlende lege.

Bivirkninger
De mest almindelige bivirkninger er diarré, muskelkramper, traethed, kvalme, opkastning og
sovnloshed.

Bivirkninger rapporteret som mere end et isoleret tilfelde er anfort nedenfor under de
relevante organklasser opdelt efter hyppighed. Hyppighederne er defineret som: meget
almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til 1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til 1/100), sjelden
(>1/10.000 til 1/1.000), meget sjelden (<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data).

Organklasser | Meget Almindelig Ikke Sjzelden Meget Ikke kendt

almindelig almindelig sjeldne

Infektioner og Snue
parasitere
sygdomme

Metabolisme Appetitloshed
og ern®ring
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Psykiske Hallucina-
forstyrrelser tioner**,
agitation**,
aggressiv
opforsel**
Unormale
dremme og
mareridt**
Nervesyste- Synkope*, Krampe- Ekstrapyra- | Malignt
met svimmelhed, anfald* midale neuroleptik
sovnlgshed symptomer | a syndrom
Bradykardi Sinoatrialt Polymorf
Hjerte blok, ventrikuler
Atrioventri- takykardi,
kuleert blok herunder
torsades de
pointe,
elektrokar-
diogram
forleenget
QT-
interval
Mave- Diarr¢, Opkastning, Gastrointesti-
tarmkanalen kvalme abdominale nal bledning,
gener mavesar og
sar pa
tolvfinger-
tarmen,
oget
spytsekretion
Lever og Leverdys-
galdeveje funktion
inklusiv
hepatitis***
Hud og Udslet,
subkutane Kloe
vaev
Knogler, led, Muskelkramper Rhabdomy
muskler og olyse™#**
bindevaev
Nyrer og Urininkontinens
urinveje
Almene Hovedpine | Treaethed,
symptomer Smerte
og reaktioner
pa
administra-
tionsstedet
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Undersogelser Mindre

stigning i
serumkoncent
ration af
muskel-
kreatinkinase

Traumer, Ulykkestilfaelde

forgiftninger herunder fald

0g

behandlings-

komplika-

tioner

4.9

*Ved undersogelse af patienter med synkope eller krampeanfald ber muligheden for
hjerteblok eller lang sinuspause overvejes (se pkt. 4.4)

**Tilfelde af hallucinationer, unormale dremme og mareridt, agitation og aggressiv
opforsel er ophert ved dosisreduktion eller afbrydelse af behandlingen.

*#*] tilfeelde af uforklarlig leverdysfunktion, ber man overveje at seponere behandlingen
med Aricept.

*#x% Der er set tilfeelde af rhabdomyolyse der var uathengigt af malignt neuroleptika
syndrom, men tet associeret med initial donepezil eller dosisegning.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering

Den skennede gennemsnitlige letaldosis af donepezilhydrochlorid efter en enkelt oral dosis
hos mus og rotter er henholdsvis 45 og 32 mg/kg eller ca. 225 og 160 gange den hejst
anbefalede daglige humandosis pa 10 mg. Der er set dosisrelaterede tegn pé kolinerg
stimulation hos dyr som f. eks. nedsat spontanbeveagelse, bugleje, vaklende gang, tireflad,
kloniske kramper, nedsat respiration, gget spytsekretion, miosis, fascikulationer og reduceret
kropsoverfladetemperatur.

Overdosis med cholinesterasechammere kan medfere kolinerge kriser karakteriseret ved svaer
kvalme, opkastninger, aget spytsekretion, eget svedtendens, bradykardi, hypotension,
respirationsdepression, kollaps og kramper. Tiltagende muskelsvakkelse kan forekomme og
kan medfere 1 dod, hvis respirationsmusklerne er omfattet.

Som i ethvert tilfeelde af overdosering ber der anvendes almindelige understottende
forholdsregler. Tertizere antikolinergika som f.eks. atropin kan anvendes som antidot ved
overdosis med Aricept. Der anbefales intravengs atropinsulfat titreret til effekt: En initial
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5.0

5.1

intravenes dosis pé 1,0 - 2,0 mg med efterfolgende doser baseret pa den kliniske effekt. Der er
rapporteret om atypisk effekt pa blodtryk og hjertefrekvens efter indgift af andre
cholinomimetika ved samtidig indgift af kvarternere antikolinergika som f.eks. glycopyrrolat.
Det vides ikke, om donepezilhydrochlorid og/eller dets metabolitter kan fjernes ved dialyse
(haemodialyse, peritoneal dialyse eller haemofiltration).

Udlevering
A

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
N 06 DA 02, midler mod demens; cholinesterascha&mmere.

Farmakodynamiske egenskaber

Virkningsmekanisme

Donepezilhydrochlorid er en specifik og reversibel hemmer af acetylcholinesterase, den
dominerende cholinesterase 1 hjernen. Donepezilhydrochlorid er in vitro en over 1000 gange
mere potent hemmer af dette enzym end af butyrylcholinesterase, et enzym, som is@r findes
uden for centralnervesystemet.

Alzheimers demens

Hos patienter med Alzheimers demens, som deltog i kliniske studier, bevirkede indtagelse af
en enkelt daglig dosis pa 5 mg eller 10 mg Aricept steady-state hamning af
acetylcholinesteraseaktivitet (malt 1 erytrocytmembraner) pa henholdsvis 63,6% og 77,3%.
Donepezilhydrochlorids haemning af acetylcholinesterase i rede blodlegemer er vist at
korrelere med @ndringerne i ADAS-C og, en sensitiv skala til undersogelse af udvalgte
aspekter af kognition. Donepezilhydrochlorids potentiale til at kunne @ndre forlebet af den
underliggende neuropatologi er ikke undersogt. Séledes kan Aricept ikke anses for at have
nogen effekt pa sygdommens progression.

Behandlingseffekten af Aricept pd Alzheimers demens er undersogt i 4 placebokontrollerede
studier, 2 studier af 6 maneders varighed og 2 studier af 1 ars varighed.

I de kliniske studier af 6 méneders varighed er der foretaget en analyse ved afslutningen af
donepezilbehandling ved en kombination af tre effektkriterier: ADAS-C og (et mél for
kognitiv prastation), klinisk indtryk af forandring baseret pé interview og med input fra
parerende eller omsorgsperson (CIBIC+, Clinical Interview Based Impression Of Change
with Caregiver Input, et mal for global funktion) og ADL (Activity of Daily Living)
underskala af CDR (Clinical Dementia Rating Scale) gradskala for dagligdags aktiviteter (et
maél for evnen til at fungere inden for faellesskab, hjem og hobbies og klare personlig

hygiejne).

Patienter, som opfyldte de nedenfor navnte kriterier, blev opfattet som
behandlingsrespondere:

Respons =  Forbedring af ADAS-C og med mindst 4 points
Ingen forverring af CIBIC+
Ingen forvarring af ADL underskala af CDR gradskala

% response

090177e19bf3d4d6.doc Side 8 af'11



"Intent to Treat" Evaluerbar

5.2

population population
n=365 n=352
Placebogruppe 10% 10%
Aricept 5 mg gruppe 18%* 18%*
Aricept 10 mg gruppe  21%** 22%**
* p<0,05
** p<0,01

Aricept udviste en dosisathaengig statistisk signifikant egning i den procentdel af patienterne,
som var vurderet som behandlingsrespondere.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption:

Maksimale plasmaniveauer nds ca. 3-4 timer efter oral indgift. Plasmakoncentrationer og
AUC (areal under kurven) stiger proportionalt med dosis. Halveringstiden er ca. 70 timer, og
indgift af 1 dosis dagligt i flere dage resulterer séledes i en gradvis steady-state indstilling. Et
omtrentligt steady-state niveau nés inden for 3 uger efter behandlingens pabegyndelse. Nér
steady-state er néet, er der kun beskeden variation i plasmakoncentrationen af
donepezilhydrochlorid og 1 den tilsvarende farmakodynamiske aktivitet 1 labet af dagen.
Fade pévirker ikke absorptionen af donepezilhydrochlorid.

Fordeling
Donepezilhydrochlorid er ca. 95% bundet til humane plasma-proteiner.

Plasmaproterinbindingen af den aktive metabolit 6-O-desmethyldonepezil er ukendt.
Distributionen af donepezilhydrochlorid i forskellige kropsvav er ikke undersegt endeligt.

I en massebalanceundersggelse med raske frivillige mandlige forsegspersoner, med indgift af
5 mg "“C-meaerket donepezilhydrochlorid, var 28% af den indgivne mangde endnu ikke
udskilt efter 240 timer. Dette tyder p4, at donepezilhydrochlorid og/eller dets metabolitter
forbliver i kroppen 1 mere end 10 dage.

Biotransformation/elimination

Donepezilhydrochlorid udskilles bade intakt 1 urinen og metaboliseres af cytokrom P450
systemet til adskillige metabolitter, som ikke alle er identificerede. Efter indgift af en enkelt
dosis 5 mg “C-market donepezilhydrochlorid var plasma-radioaktiviteten, udtrykt som
procent af indgivet dosis, tilstede overvejende som intakt donepezilhydrochlorid (30%), 6-O-
desmethyldonepezil (11%) — eneste metabolit, som har aktivitet svarende til
donepezilhydrochlorid), donepezil-cis-N-oxid (9%), 5-O-desmethyldonepezil (7%) og
glucuronidkonjugatet af 5-O-desmethyldonepezil (3%). Ca. 57% af den totalt indgivne
radioaktivitet blev fundet i urinen (17% som intakt donepezil) og 14,5% i faeces tydende pé
biotransformation og udskillelse 1 urinen som primere eliminationsveje.

Der er intet, der tyder pa enterohepatisk recirkulation af donepezilhydrochlorid og/eller af
nogle af dets metabolitter.
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Plasmakoncentrationen af donepezil falder med en halveringstid pé ca. 70 timer.

Kon, race og rygevaner har ingen klinisk signifikant indflydelse p& plasmakoncentrationen af
donepezilhydrochlorid. Farmakokinetikken af donepezil er ikke metodisk underseggt hos aldre
raske eller hos patienter med Alzheimers eller vaskulaer demens. Gennemsnitlige
plasmaniveauer stemte imidlertid taet overens med, hvad der sés hos unge raske
forsegspersoner.

Patienter med mild til moderat nedsat leverfunktion har forhejetde donepezil steady-state
koncentrationer; gennemsnitlig AUC med 48% og gennemsnitlig Cinax med 39% (se pkt. 4.2).

Przkliniske sikkerhedsdata

Omfattende eksperimentelle dyreforseg har vist, at dette stof, 1 overensstemmelse med dets
virkning som kolinerg stimulator (se pkt. 4.9), forarsager fa andre virkninger end de
farmakologisk tilsigtede. Donepezil er ikke mutagent i bakterielle og
pattedyrscellemutationsassays. Nogen klastogen effekt sds in vitro ved koncentrationer, der
var klart toksiske over for cellerne og mere end 3000 gange steady-state
plasmakoncentrationerne. Der sas ingen klastogene eller andre genotoksiske virkninger i
micronucleus-modellen hos mus in vivo. Hverken hos rotter eller mus var der tegn pa
onkogent potentiale i langtids-karcinogenicitetsundersogelser.

Donepezilhydrochlorid havde ingen effekt pé fertiliteten hos rotter og var ikke teratogen hos
rotter eller kaniner, men ved doser 50 gange humandosis sas nogen effekt p antallet af
dedsfedsler og tidlig overlevelse blandt unger (se pkt. 4.6).

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

5 mg tabletter:

Tabletkerne
lactosemonohydrat,
majsstivelse,
mikrokrystallinsk cellulose,
hyprolose,
magnesiumstearat.

Filmovertrek
Talcum,

macrogol,
hypromellose,
titandioxid (E171).

10 mg tabletter:
Tabletkerne
lactosemonohydrat,
majsstivelse,
mikrokrystallinsk cellulose,
hyprolose,
magnesiumstearat.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Filmovertraek
talcum,

macrogol,
hypromellose,
titandioxid (E171),
gul jernoxid (E172).

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Beholdere: 3 ar.

Blister: 4 ar.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 30° C.

Emballagetyper og pakningsstorrelser

Tabletter 5 mg:
Beholdere (HDPE). Pakninger med 28, 30 og 100.
Blister (PVC/aluminium). Pakninger med 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 112 og 120.

Tabletter 10 mg:
Beholdere (HDPE). Pakninger med 28, 30 og 100.
Blister (PVC/aluminium). Pakninger med 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 112 og 120.

Det er ikke alle pakningssterrelser, som er markedsfort.

Regler for destruktion og anden hindtering
Ingen sarlige forholdsregler.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
Smg: 18797
10 mg: 18798

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
5. august 1997

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
25. november 2022
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