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Donepezil-HCI 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten

Donepezilhydrochlorid

gesamte Packungsbeilage sor:

itig du
Armelmvnels begmnen denn sie enthalt wichtige Informationen.
*+ Heben Sie ie Packungsbeiiage aur. Vielicht méchten Sie diese spéter nochma\s lesen.

rch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

theker

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden

personal. Dies gt auch fiir

« Dieses Arzneimittel wurde Innen perséniich vasciiaben. Gabe S o ot an Dite weher, Ea ks andoren
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-

die nicht in dieser

schnitt 4.

angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeil

ge steht
1. Was ist Donepezil-HCI 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was solten Sie vor der Einnahme von Donepezil-HCI 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Donepezil-HCI 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Donepezil-HCI 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Donepezil-HCI 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Donepezil-HCI 1 A Pharma gehért zu einer Gruppe von
Arzneimittein, die als Acetylcholinesterase-Hemmer be-
zeichnet werden. Donepezil erhoht den Spiegel einer
Substanz (Acetylcholin) im Hirn, die an der Gedzichtnis-
funktion beteiligt ist, indem es den Abbau von Acetyl-
cholin verlangsarmt.

Donepezil-HCI 1 A Pharma wird zur Behandlung der De-
menzsymptome bei Personen mit leichter bis méBig
schwerer Alzheimer-Krankheit eingesetzt. Die Symp-
tome schiieBen zunehmenden Gedéchtnisverlust, Ver-
wirttheit und Verhaltenséinderungen ein. Als Folge da-
von empfinden es Patienten, die an Aizheimer-Demenz
erkrankt sind, als zunehmend schwierig, die normalen
taglichen Aufgaben zu bewatigen.

Donepezi-HCI 1 A Pharma Filmtabletten sind nur zur
JAnwendung bei Erwachsenen bestimmt

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Donepezil-HCI 1 A Pharma be-
achten?

Donepezil-HCI 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men wer

wenn Sie allergisch sind gegen

« Donepezilhydrochiorid oder

« Piperidinderivate, die &hniiche Substanzen wie Done-
pezil sind, oder

* Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt & genann-
ten sonstigen Bestandtele dieses Arzneimittels sind.

Y
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Stillzeit und

fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
Ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

+ Sie diirfen Donepezi-HCI 1 A Pharma nicht einneh-
men, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Azt
entscheidet, dass es absolut erforderlich ist. Informie-
ren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie schwanger sind
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

« Wahrend der Einnahme von Donepezil-HCI 1 A Phar-
ma dilrfen Sie nicht stillen.

Ver«ehmuchngken und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschis

Do Asaimor kranket kann e Fahigkeit zum Lenken
eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen be-|
eintrachtigen. Uben Sie derartige Tatigkeiten nicht aus,
wenn Ihnen nicht ausdriicklich von Ihrem Arzt bestatigt
wird, dass Sie es ohne Sicherheitsbedenken tun konnen.
Dieses Arzneimittel kann Mdigkeit, Schwindel und
Muskelkrémpfe verursachen, insbesondere bei Behand-
lungsbeginn und nach Dosissteigerungen. Wenn dies
bei Ihnen der Fal ist, dirfen Sie kein Fahrzeug lenken
und keine Maschinen bedienen.

Donepezil-HCI 1 A Pharma enthiilt Lactose und
stiirke (eine Glucosequelle)

Bitte nehmen Sie Donepezi-HCI 1 A Pharma erst nach
Rilcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zucken leiden.

Wi HCI1APh: i

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Donepezii-HCI
1 A Pharma einnehmen.

Wenn einer der folgenden Punkte bei Ihnen zutrifft, mis-
sen Sie oder Ihr Betreuer Ihren Arzt oder Apotheke
formiere
 Magen- oder Zwlfiingerdarmgeschwiire
« Krampfanfale oder Konvulsionen

3

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-|
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sind

zunehmen?

Die ibliche Dosis betrégt:

Erwachsene und dltere Patienten
1 Filmtablette jeden Abend

(wie oder sehr
langsamer Herzschlag, Herzinsuffizienz, Herzinfarkt)
« eine Herzerkrankung, die a\s ,‘ver\angerles QT \n\er—

« Nach 1 Monat: Erhhung der Dosis auf 2 Filmtablet-
ten jeden Abend ist moglich.
. Ha oo

vall* bezeichnet wird, oder

stimmte Herzmymmuss«orungen “naben, die sls Torr
sade de Pointes bezeichnet werden, oder wenn
jemand in Ihrer Familie ein ,verlangertes QT-Intervall*
hat

« Asthma oder andere chronische Lungenerkrankungen

« Leberfunktionsstorungen oder Hepatitis

« Blasenentleerungsstorungen oder leichte Nierenfunk-
tionsstérungen

« unkontrollierte oder abnormale Bewegungen der Zun-
ge, des Gesichts oder des Korpers (extrapyramidale
Symptome). Donepezil-HCI 1 A Pharma kann extra-
2 iptome auslésen oder

Patienten mit Nierenerkrankungen oder leichten bis mit-
telschweren Lebererkrankungen kbnnen Donepezil-HCI
1 APharma einnehmen. Informieren Sie vorher iren Arzt
dariber, dass Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung
haben. Patienten mit einer schweren Lebererkrankung
soliten Donepezil-HC1 1 A Pharma nicht einnehmen.

Informieren Sie auch Ihren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Einnahme von Donepezil-HCI 1 A Pharma zu-

sammen mit anderen Arzneimif

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirrzlich ande-

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
dere Arzneimittel

jeden Abend
Verandern Sie die Dosis nicht eigenméchtig ohne Riick-|
sprache mit Ihrem Arzt,

Patienten mit Nierenfunktionsstorung
Sie-konner die-ober genar & Dosiseinneh=
men. Eine Veranderung der Dosis ist nicht erforderlich.

Patienten mit leichter bis maBiger Leberfunktionsstrung
Ihr Avzt wird prifen, wie Sie Donepezil-HCI 1 A Pharma
vertragen, bevor er Ihre Dosis erhoht.

Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung
Inr Arzt wird entscheiden, ob Donepezil-HCI 1 A Pharma
fiir Sie geeignet ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Ihre Filmtabletten abends vor dem Zu-
bettgehen ein. Die Einnahme ist unabhéngig von den
Mahizeiten. Schiucken Sie die Filmtabletten mit einem
Glas Wasser.

Wenn Sie abnorme Traume, Albtréume oder Schiafsto-
rungen haben (siehe Abschnitt 4), kann Ihr Arzt Inen ra-
ten, Donepezil-HCI 1 A Pharma morgens einzunehmen.

'Daver der Anwendung

Inr Arzt oder Apotheker wird Sie anweisen, wie lange Sie
Ihre Tabletten einnehmen solten. Zur Uberpriifung Ihrer
Behandlung und Beurteilung Ihrer Symptome miissen
Sie von Zeit zu Zeit Ihren Arzt aufsuchen.

wenden.
Dies beinhaltet auch solche Arzneimittel, die Sie sich
selbstin der Apotheke gekauft haben und die Ihnen nicht
Ihr Arzt verschrieben hat. Das Gleiche gilt fir Arzneimit-
tel, die Sie evil. zukiinftig zusétziich zu Donepezi-HC

APharma einnehmen werden. Das ist wichtig, da diese
rzneimittel die Wirkung von Donepezil-HCI 1 A Pharma
Verringern oder verstarken konnen.

Teilen Sie Inrem Arzt insbesondere mit, wenn Sie folgen-

de Arten von Arzneimitteln einnehmen:

 Andere Arzneimittel zur Behandlung der Aizheimer
Demenz, z. B. Galantamin

 Schmerzmittel oder Avzneimittel zur Behandiung von
Arthritis, z. B. Acetylsalicylsaure, nicht-steroidale

Amlmeumanka wie Ihupmlen oder Diclofenac

Anticholinergika, z. B. Toltero

. Arzne\mme\ ‘gegen bakterielle fektonen (z. B. Clari-

mycin, Erythromycin, Levofloxacin, Moxiflo;

cln‘ Rifampicin)

. Anumykunkaz E Ketoconazol

« Arzneimittel gegen Depressionen (z. B.
Escnalopvam, Amlmwun Fluoxetin)

« Arzneimittel gegen Psychosen (z. B. Pimozid, Ser
dol, Ziprasidon)

« Antikonvulsiva, z. B. Phenytoin, Carbamazepin

. Arzne\mme\ ar Behand\ung von Herzrhythmussto-
rungen (2. lol)

. Arznewmwnel 2ur Behandlung von Herzerkrankungen,
2B Chinidin, Beta-Blocker (Propranolol und Atenolol)

lopram,

n,

groBere Menge von Donepezil-HCI
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll
ten
NEHMEN SIE NICHT mehr als 10 mg Donepezilhydro-
chlorid taglich ein.

tzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung,
‘wenn Sie mehr eingenommen haben, als Sie sollten.
Wenn Sie Ihren Azt nicht erreichen, kontaktieren Sie
unverziiglich die Notaufnahme des nachsten Kran-
kenhauses.
Nehmen Sie die Tabletten und den Umkarton mit in
das Krankenhaus, damit der Arzt weiB, was eingenom-
men wurde.
Symptome einer Uberdosierung kbnnen sein Ubelkeit,
Erbrechen, vermehrter Speichelfluss, Schwitzen, nied-
riger Puls, niedriger Blutdruck (Benommenheit oder
Schwindel im Stehen), Atemprobleme, Bewusstiosigkeit
und Krampfanfale.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI
1 A Pharma vergessen habe!

o So s Enmipme eior Fmiabote vergessen ha-
ben, nehmen Sie einfach am néchsten Tag zur gewohn-
ten Zeit die niichste Filmtablette e
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben

Wenn Sie Inr Arzneimittel mehr als eine Woche nicht ein-
genommen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor
Sie wieder mit der Einnahme beginnen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI
1A Pharma

. 2. B. Diazepam,
« Allgemeinanésthetika

icht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
pflanzliche Arzneimittel

z B

Wenn bei lhnen eine Operation mit Vollnarkose ansteht,
dann informieren Sie Ihren Arzt und den Anasthesisten
dariiber, dass Sie Donepezi-HCI 1 A Pharma einneh-
men. Das st wichtig, da Ihre Medikation die bentigte
Menge des Anisthetikums beeinflussen kann.

Nennen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker den Namen Ihres.
Betreuers. Ihr Betreuer wird Ihnen helfen Ihre Arzneimit-
tel bestimmungsgemah einzunehmen.

Einnahme von Donepezi A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Namvungsaunahme beenfisst die  Wirkung von
Donepez rma  nicht. Donepezi-HCI
1 A Pharma soHle mcm zusammen mit Alkohol einge-
nommen werden, da Alkohol dessen Wirkung beeinflus-
sen kann.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nur auf
Anweisung Ihres Arztes. Der Behandlungserfolg kann
alimahiich zuriickgehen, wenn Sie die Behandiung be-
enden.

Wenn sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-|
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind bei Patienten
unter Behandlung mit Donepezilhydrochiorid Filmtab-
letten aufgetreten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine
dieser Nebenwirkungen bei Ihnen unter Einnahme von
Donepezihydrochlorid Filmtabletten auftreten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie diese
schweren Nebenwirkungen bemerken. Moglicherweise
brauchen Sie dringend arztliche Behandlung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
‘wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sin

2.8, Hepatits. Zu d t i-
ner Hepatitis L abion Ubolklt oder Evbrochen, Appe'
titlosigkeit, aligemeines Unwohisein, Fieber, Juckreiz,
Gelbfarbung von Haut und Augen sowie Dunkelfar-
bung des Urins (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen).

« Magen- oder Zwéiffingerdarmgeschwilre. Die Sym-

ptome eines Geschwiirs sind Magenschmerzen und

Magenbeschwerden (Verdauungsstdrung) im Bereich

2wischen Nabel und Brustbein (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffer).

Blutungen im Magen oder im Darm. Dabei kann es

2u einem schwarzen, teerartigen Stuhl oder zu einer

sichtbaren Blutung aus dem After kommen (kann bis
2u 1 von 100 Behandelten betreffen).

Krampfanfalle oder Konvulsionen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffer).

Fieber mit Muskelsteifigkeit, Schwitzen oder Ver-

anderungen des Bewusstseins (sogenanntes ma-

lignes neuroleptisches Syndrom) (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen).

Muskelschwche,  -druckempfindiichkeit  oder

~schmerzen und insbesondere, falls Sie sich gleich-

zeitig unwohl fiihlen, erhdhte Temperatur oder dunk-
len Urin haben. Dies kénnte durch einen abnormen
bedingt sein, der

sein und zu Nierenerkrankungen filhren kann (ein als

Rhabdomyolyse bezeichnetes Leiden).

Folgende Nebenwirkungen sind mit der angegebe-
nen Haufigkeit beobachtet worder

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen
 Durchfall
« Ubelkeit
 Kopfschmerzen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
 Muskelkrampfe
icigheit
Schiafstdrungen (Insomnie)
Erkiitung
Appetitiosigkeit
Halluzinationen (Sehen oder Haren von nicht vorhan-
denen Ding
Ungewu’hnliche Trédume und Albtraume
Erregungszustiinde
aggressives Verhalten

Erbrechen

Magenbeschwerden

Hautausschiag

Juckreiz

Blasenschwiche (Unfahigkeit, das Wasser zu halten)
Schmerzen

Unfall (Patienten kénnen anféliger fir Stiirze und ver-
sehentiiche Verletzungen sein)

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
freffen

« langsamer Herzschiag
 Geringe Erhthung der Muskel-Kreatin-Kinase im Se-
um

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

« Zittern, Steifheit oder unkontrollierbare Bewegungen
insbesondere von Gesicht und Zunge, aber auch der
GliedmaBen

« Anderungen des Herzrhythmus

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundiage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar)

gesteigerte Libido, Hypersexualtat

Pisa-Syndrom (ein Zustand, bei dem es zu unwillkir-
lichen Muskelkontraktionen mit abnormer Beugung
des Korpers und des Kopfes zu einer Seite kommt)

Sie kbnnen auch direkt dem

Bundesinsut i Arenimitel und Medizinproduide
Pharmakovigilan:

Kurt-Georg- K\esmgev -Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdn-
nen Sie dazu beitragen, dass meh Informationen dber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

Wie ist Donepezil-HCI 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich au.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser
(z. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken)
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter
hitps://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgun

6 Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Donepezil-HCI 1 A Pharma enthilt
« Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid
5m

« Die sonstigen Bestandeile sind:
Tablettenkern: Mikrokristallne Celluoss, Lactoss-Mo-
nohydrat, Maisstérke, Magnesiumste:
Tablettentiberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandi-
oxid (E 171), Macrogol 3350, entdlte Phospholipide
aus Sojabohnen

Wie Donepezil-HCI 1 A Pharma aus:
Inhalt der Packun:

Donepezil-HCI 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten sind weif|
und rund (Durchmesser ca. 7 mm).

ht und

Donepezi-HCI 1 A Pharma ist erhattich in Biisterpa-
ckungen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
1A Pharma Gr

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
LEKSA.

UL Podiipie 16
95-010 Strykow
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unler den folgenden Bezeichnungen zugelas-
ser

Seterein: Donepezil HCI 1A Pharma 5 mg Filmta-
bletten

. Herzaktivitat, die in einem Elekiro-
kardiogramm (EKG) als ,verlangertes QT-Intervall* be-
obachtet werden konnen

« Schneller, unregelméBiger Herzschlag, Ohnmacht,

/as Symptome einer lebensbedrohlichen Erkrankung
sein konnen, die als Torsade de Pointes bekannt ist

Andere mdglichen Nebenwirkungen
Phospholipide aus Sojabohnen kdnnen allergische Re-
‘aktionen hervorrufen.

Donepezil HCI T A Pharma 5 mg Filmta-
bletten

se Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Dezember 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

as370119




