Gebrauchsinformation: Information

ir Patienten

Donepezil-HCI 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten

Donepezilhydrochlorid

bevor Sie mit der

Lesen Sie die gesamte

personal. Dies gilt auch fiir

neimittels beginnen, denn sie enthalt wchlge Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen,

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
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

lieses Arz-

schnitt 4.

angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten 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

14

PHARMA

von Maschinen

Donepezil-HCI 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe won

zum Lenken
eines Fahrzeugs oder o Bodienen von isserinen .

, die als
zsichnet werden. Donepezil erhdht den Spiegel einer
[Substanz (Acetycholn) m Him, s an der Gedichinis-

jben Sie derartige Tatigkeiten nicht aus,
wenn Ihnen nicht ausdriicklich von Ihrem Arzt bestétigt
wird, dass Sie es ohne Sicherheitsbedenken tun kénnen.
D Mu

funktion beteiligt
lin veriangsamt

Donepezil-HCI 1 A Pharma wird zur Behandlung der De-

menzsymptome bei Personen mit leichter bis méBig

schwerer Alzheimer-Krankheit eingesetzt. Die Sympto-

me schiieBen zunehmenden Gedéchtnisverlust, Verwirt-

heit und Verhaltensanderungen ein. Als Folge davon

empfinden es Patienten, die an Alzheimer-Demenz er-
s

beginn und nach Dosissteigerungen. Wenn dies bei Ihnen
der Fall ist, dirfen Sie kein Fahrzeug lenken und keine
Maschinen bedienen.

Donepezil-HCI 1 A Pharma enthilt Lactose und
Maisstérke (eine Glucosequelle)

Bitte nehmen Sie Donepezil-HCI 1 A Pharma erst nach
mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,

krankt sind, hwierig, tig-
lichen Aufgaben zu bewltigen

Donepezil-HCI 1 A Pharma Filmtabletten sind nur zur An-
wendung bei Erwachsenen bestimmt

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Donepezil-HCI 1 A Pharma beachten?
Donepezil-HCI 1 A nicht eing:
men werden,
wenn Sie allergisch sind gegen
« Donepezilhydrochlorid oder
* Piperidinderivate, die ahnliche Substanzen wie Done-
pezil sind,
+ Soja, Erdnuss oder sinen der in Abschnitt genannten
sonstigen

dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenilber be’
stimmten Zuckern leiden

Wie ist Donepezil-HCI 1 A Pharma
inzunehmen?

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.

Die bliche Dosis betrégt.
Erwachsene und éltere Patienten
« Anfangsdosis: 7 Filmtablette jeden Abend.

« Nach 1 Monat: Erhéhung der Dosis auf 1 Filmtablette
 laden Abend st maglch.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Donepezil-HCI

1 A Pharma einnehmen.

Wenn einer der folgenden Punkte bei Ihnen zutrifft, miis-

sen Sie oder Inr Betreuer Ihren Arzt oder Apotheker

informieren:

« Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwire

* Krampfanfélle oder Konvulsionen

« Herzerkrankungen (wie unregelmaiger oder sehr

langsamer Herzschlag, Herzinsuffizienz, Herzinfark)

eine Herzerkrankung, die als ,verléngertes QT-Inter-

vall* bezeichnet wird, oder in der Vorgeschichte be-

stimmte Herzrhythmusstorungen haben, die als Torsa-

de de Pointes bezeichnet werden, oder wenn jemand

in Ihrer Familie ein ,verlngertes QT-Intervall hat

haben

Asthma oder andere chronische Lungenerkrankungen

Leberfunktionsstorungen oder Hepatitis

Blasenentleerungsstorungen oder leichte Nierenfunk-

tionsstérungen

« unkontrolierte oder abnormale Bewegungen der Zun-
ge, des Gesichts oder des Korpers (extrapyramidale
Sympto

) Donepezil-HCH 1
pyramidale Symptome ausldsen oder verschlimmern.

Patienten mit Nierenerkrankungen oder leichten bis mit-
telschweren Lebererkrankungen kénnen Donepezil-HCI
1 APharma einnehmen. Informieren Sie vorher inren Arzt
dariber, dass Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung ha-
ben. Patienten mit einer schweren Lebererkrankung soll-
ten Donepezil-HCI 1 A Pharma nicht einnehmen.

(oder vermuten, schwanger zu sein.

Einnahme von Donep Cl 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arznoimitteln

1 Filmtablette jeden Abend.

Veréindern S die Dosis nicht eigenmchtig ohne Riick-
sprache mit Ihrem Arzt.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung

Eine Veranderung der Dosis st nicht erforderlich.

Patienten mit leichter bis méBiger Leberfunktionsstérung|
Inr Avzt wird prifen, wie Sie Donepezil-HCI 1 A Pharma,
vertragen, bevor er Ihre Dosis erhoht.

Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Donepezil-HCI T A Pharma
fiir Sie geeignet ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Ihre Filmtabletten abends vor dem Zubett-
gehen ein. Die Einnahme ist unabhangig von den Mahl-
zeiten. Schlucken Sie die Filmtabletten mit einem Glas

Wasser.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie abnorme Tréume, Albtraume oder Schiafsto-
rungen haben (siehe Abschnitt 4), kann Ihr Arzt Ihnen
raten. Donepezi-HCI 1 A Pharma morgens einzunehmen.

Dauer
Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie anweisen, wie lange Sie|
Ihre Tabletten einnehmen sollten. Zur Uberpriifung Ihrer.
Behandlung und Beurteilung Ihrer Symptome missen
Sie von Zeit zu Zeit Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine griBere Menge von Donepezil-

HCI 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie

soliten

NEHMEN SIE NICHT mehr als 10 mg Donepezilhydro-

chlorid taglich ein.

Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung,

wenn Sie mehr eingenommen haben, als Sie sollten.

Wenn Sle \hven Arzt nicht erreichen, kontaktieren Sie
die des néchsten Kran-

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Dies beinhaltet auch solche Arzneimittel, die Sie sich
selbst in der Apotheke gekauft haben und die Ihnen nicht
Ihr Azt verschrieben hat. Das Gleiche git fir Arzneimittel,
die Sie evtl. zukiinftig zusétzlich zu Donepezil-HCI
1 APharma einnehmen werden. Das ist wichtig, da diese
Arzneimittel die Wirkung von Donepezil-HCI 1 A Pharma
verringern oder verstérken konnen.

Teilen Sie Ihrem Arzt insbesondere mit, wenn Sie folgen-

de Arten von Arzneimitteln einnehmen:

+ Andere Arzneimittel zur Behandlung der Alzheimer De-

menz, . B. Galanta

Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von

Arthritis, z. B. Acetylsalicylséure, nicht-steroidale

Antirheumatika wie Ibuprofen oder Diclofenac

Anticholinergika, z. B. Tolterodin

* Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (z. B. Cla
mycin, Erythromycin, Levofloxacin, Moxifoxa-

cin, Rifampicin)

Antimykotika, z. B. Ketoconazol

Arzneimitel gegen Depressionen z B. Gitalopram,

lopram, Amitriptylin, Fluoxetin)

Arznelmme\ gegen Psychosen (z. B. Pimozid, Sertin-

dol, Ziprasidon)

« Antikonvulsiva, z. B. Phenytoin, Carbamazepin

g
gen (z. B. Amiodaron, Sotalol)

« Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen,
2.B. Chinidin, Bata-Blocker (Propranolol und Atenolol)

kenhau:

Nehmen 91 die Tabletten und den Urnkarton it n das
Krankenhaus, damit der Arzt weiB, was eingenommen
wurde.

Symptome einer Uberdosierung kbnnen sein Ubelkeit,
Erbrechen, vermehrter Speichelfluss, Schwitzen, niedri-
ger Puls, niedriger Blutdruck (Benommenheit oder
Schwindel im Stehen), Atemprobleme, Bewusstiosigkeit
und Krampfanfale

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

gessen ha-

ben, nehmen Sie einfach am néchsten Tag zur gewohn-

ten Zeit die nachste Filmtablette ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die

vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie Ihr 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 abbrechen

Beenden S die Einnahme dieses Arzneimittels nur auf

Anweisung Ihres Arztes. Der Behandiungserfolg kann all-

Wenn sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
‘maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

. 2. B. Diazepam,
* Aligemeinanisthetika
* Nicht B.pflanz-

liche Arzneimittel

Wenn bei lhnen eine Operation mit Vollnarkose ansteht,
dann informieren Sie hren Azt und den Anéisthesisten
dariber, dass Sie Donepezil-HCI 1 A Pharma einnehmen.
Das ist wichtig, da Ihre Medikation die bendtigte Menge
des Anésthetikums beeinflussen kann.

Nennen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker den Namen Ihres
Betreuers. Ihr Betreuer wird Ihnen helfen Ihre Arzneimittel
bestimmungsgemas einzunehmen.

Einnahme von Donepezil-HCI 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahmngsmmeln. Getranken und
Nahrungsaufnahme beeinflusst die Wirkung von Done-
pezil-HCI 1 A Pharma nicht. Donepezil-HCI 1 A Pharma
sollte nicht zusammen mit Alkohol eingenommen wer-
den, da Alkohol dessen Wirkung beeinflussen kann.

Stillzeit und

fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

« Sie dirfen Donepezil-HCI 1 A Pharma nicht einneh-
men, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt
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- CHort APharma
diirfen Sie nicht stillen.

haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind bei Patienten
unter Behandlung mit Donepez\\hydmchlond Filmtablet-

ser Nebenwwkungen ol s er S von Do
nepezilhydrochlorid Filmtabletten auftreten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

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

« Leberschaden, z. B. Hepatitis. Zu den Symptomen ei-
ner Hepatitis zahlen Ubelkeit oder Erbrechen, Appetit-

losigket, allgemeines Unwohisein, Fieber, Juckreiz,

Gelbfrbung von Haut und Augen sowie Dunkelfér-

bung des Urins (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen).

Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwilre. Die Symp-

tome eines Geschwilrs sind Magenschmerzen und

Magenbeschwerden (Verdauungsstérung) im Bereich

2wischen Nabel und Brustbein (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

« Blutungen im Magen oder im Darm. Dabei kann es zu
einem schwarzen, teerartigen Stuhl oder zu einer
sichtbaren Blutung aus dem After kommen (kann bis
2u 1 von 100 Behandelten betreffen).

« Krampfanalle oder Konvlsionen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffer),

*+ Fieber mit Muskelteifigket, Schwitzen oder Verénde-

wnepuscnes ‘Syndrom) (kann bis zu 1 von 10,000 Be-
handelten betreffen).

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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« Muskelschwache, -druckempfindiichkeit oder -schmer-
zen und insbesondere, falls Sie sich gleichzeitig un-
‘woh fiilen, erhahte Temperatur oder dunklen Urin ha-
ben. Dies kénnte durch einen abnormen Muskelabbau
bedingt sein, der lebensbedrohend sein und zu Nieren-

zeichnetes Leiden)

Haufigkeit beobachtet worde:

Sehr héiufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-

burenta
« Ubelkeit
* Kopfschmerzen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Muskelkrampfe
Midigheit
Schlafstrungen (Insomnie)
diitung

Appetitiosigkeit
Halluzinationen (Sehen oder Héren von nicht vorhan-
denen Dingen)
Ungewshnliche Tréume und Albtréume
Erregungszustinde
aggressives Verhalten
Ohnmacht
Schwindel
Erbrechen
tagenbeschwerden
Hautausschiag

o

B\asenschwache (Unfahigkeit, das Wasser zu halten)
Schmerzen

Unfall (Patienten kénnen anfalliger fir Stiirze und ver-
sehentliche Verletzungen sein)

Gekgenmch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

. \angsamer Herzschlag

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

Wie ist Donepezil-HCI 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
bis*

oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr,
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser|

(z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
Apotheke, wie d

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden

Sie unter hitps://www bfarm, de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Donepezil-HCI 1 A Pharma enthalt
« Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.
10mg D i

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Maisstérke, Magnesiumstearat
Tablettendberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandi-
oxid (E 171), Macrogol 3350, entdite Phospholipide,
aus Sojabohnen, Eisen(ll)-hydroxid-oxid (€ 172)

Wie Donepezil-HCI 1 A Pharma aussieht und In-

halt der Packung

11 APharma

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 (Haufigkeit auf d

und rund (Durch Ga. 9 mm) mit Bruchkerbe,

Donepezil-HCI 1 A Pharma ist erhéltich in Blisterpackun-
gen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebract

verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar)

« gesteigerte Libido, Hypersexualitit

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

* Veranderungen dor Herzatiiat dien einom Elekro-

m (EKG) ls verkingertes QT nteval be-
ot warden kb

+ Sehmelr, cvegaimaBigerHorzschiag, Ohnmacht, was
Symptome einer lebensbedrohlichen Erkrankung sein
kénnen, die als Torsade de Pointes bekannt ist

Andere méglichen Nebenwirkungen
Phospholipide aus Sojabohnen kénnen allergische Re-
‘aktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
/an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

'Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

r Arzneimittel und
bt Pramakovigians
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

1A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

LEKSA.

UL Podiipie 16

95-010 Strykow
len

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten

des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich:  Donepezil HCI 1A Pharma 10 mg Film-,
tabletten

Deutschland:  Donepezil HCI 1 A Pharma 10 mg Film-
tabletten

tetim Dezember 2024.

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

;

asar0120






