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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Donepezil-HCI - 1 A Pharma®5 mg Schmelztabletten

Wirkstoff: Donepezilhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Donepezil-HCI - 1 A Pharma und woflr 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 mdéglich?

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 gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Acetylcholinesterase-Hemmer be-
zeichnet werden. Donepezil erhéht den Spiegel einer
Substanz (Acetylcholin) im Hirn, die an der Gedachtnis-
funktion beteiligt ist, indem es den Abbau von Acetylcho-
lin verlangsamt.

Donepezil-HCI - 1 A Pharma wird zur Behandlung der
Demenz-Symptome bei Patienten angewendet, bei denen
leichte bis mittelschwere Demenz vom Alzheimer-Typ dia-
gnostiziert wurde. Die Symptome schlieBen zunehmenden
Gedachtnisverlust, Verwirrtheit und Verhaltensanderun-
gen ein. Als Folge davon empfinden es Patienten, die an
Alzheimer-Demenz erkrankt sind, als zunehmend schwie-
rig, die normalen taglichen Aufgaben zu bewaltigen.

Donepezil-HCI - 1 A Pharma ist nur zur Anwendung bei
Erwachsenen bestimmt.

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

Donepezil-HCI - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen

¢ Donepezilhydrochlorid,

e Piperidinderivate (dem Donepezil &hnliche Stoffe),

e Pfefferminz-Aroma oder

e einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile von Donepezil-HCI - 1 A Pharma sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenn eine der folgenden Angaben auf Sie zutrifft, sollten Sie

oder Ihr Betreuer Ihren Arzt oder Apotheker informieren:

e Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwire

e Krampfanfalle oder Konvulsionen, da Donepezil das
Potential zur Auslésung von Krampfanféllen haben kann.

e Herzerkrankungen (unregelmaBiger oder sehr langsamer
Herzschlag)

e Asthma oder andere chronische Lungenerkrankungen

e Leberfunktionsstérungen oder Hepatitis

¢ Blasenentleerungsstérungen oder leichte Nierenfunk-
tionsstérungen

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

Einnahme von Donepezil-HCI - 1 A Pharma zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben. Dies beinhaltet auch

solche Arzneimittel, die sie sich selbst in der Apotheke

gekauft haben und die Ihnen nicht lhr Arzt verschrieben

hat. Das Gleiche gilt fir Arzneimittel, die Sie evtl. zuklnf-

tig zusatzlich zu Donepezil-HCI - 1 A Pharma einnehmen

werden. Das ist wichtig, da diese Arzneimittel die Wirkung

von Donepezil-HCI - 1 A Pharma verringern oder verstar-

ken kénnen.

Teilen Sie lhrem Arzt insbesondere mit, wenn Sie folgen-

de Arten von Arzneimitteln einnehmen:

¢ Andere Arzneimittel zur Behandlung der Alzheimer De-
menz z. B. Galantamin

e Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von

Arthritis z. B. Acetylsalicylsdure, nicht steroidale Anti-

rheumatika wie Ibuprofen oder Diclofenac

Anticholinergika, z. B. Tolterodin

Antibiotika z. B. Erythromycin, Rifampicin

Antimykotika z. B. Ketoconazol

Antidepressiva z. B. Fluoxetin

Antikonvulsiva z. B. Phenytoin, Carbamazepin

Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen

z. B. Chinidin, Beta-Blocker (Propanolol und Atenolol)

Muskelrelaxantien z. B. Diazepam, Succinylcholin

¢ Allgemeinandsthetika

¢ Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel z. B. pflanz-
liche Arzneimittel

Wenn bei Ihnen eine Operation mit Vollnarkose ansteht,
dann informieren Sie lhren Arzt und den Anésthesisten
darliber, dass Sie Donepezil-HCI - 1 A Pharma einnehmen.
Das ist wichtig, da Ihre Medikation die bendétigte Menge
des Anasthetikums beeinflussen kann.

Patienten mit Nierenerkrankungen oder leichten bis mit-
telschweren Lebererkrankungen kénnen Donepezil-HCI -
1 A Pharma einnehmen. Informieren Sie vorher ihren Arzt
darliber, dass Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung ha-
ben. Patienten mit einer schweren Lebererkrankung soll-
ten Donepezil-HCI - 1 A Pharma nicht einnehmen.
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Nennen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker den Namen lhres
Betreuers. lhr Betreuer wird Ihnen helfen lhre Arzneimittel
bestimmungsgemaB einzunehmen.

Einnahme von Donepezil-HCI - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsaufnahme beeinflusst die Wirkung von Donepe-
zil-HCI - 1 A Pharma nicht.

Donepezil-HCI - 1 A Pharma sollte nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen werden, da Alkohol dessen Wir-
kung beeinflussen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Ge-
barfahigkeit

Donepezil-HCI - 1 A Pharma darf nicht wéahrend der Still-
zeit eingenommen werden. Wenn Sie schwanger sind
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, fragen Sie
vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Die Alzheimer-Krankheit kann zu einer Beeintrachtigung
der Verkehrstlchtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, flhren. Sie dirfen diese Tatigkeiten nicht aus-
Uiben, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen bestétigt, dass Sie
es ohne Sicherheitsbedenken tun kénnen.

Dieses Arzneimittel kann Midigkeit, Schwindel und Mus-
kelkrampfe hervorrufen, insbesondere bei Behandlungs-
beginn und Dosiserhohung. Wenn Sie davon betroffen sind,
dirfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine Maschinen
bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Donepezil-HCI - 1 A Pharma
Dieses Arzneimittel enthalt Aspartam (E 951) als Quelle
fur Phenylalanin und kann schéadlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie haben.

Wie ist Donepezil-HCI - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie Donepezil-HCI - 1 A Pharma immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die tibliche Dosis ist

Erwachsene und altere Patienten

¢ Anfangsdosis: 1 Schmelztablette (5 mg) jeden Abend

¢ Nach einem Monat: Erhdhung der Dosis auf 2 Schmelz-
tabletten (10 mg) jeden Abend moglich

e Hochstdosis: 2 Schmelztabletten (10 mg) jeden Abend

Andern Sie die Dosis nicht ohne Anweisung lhres Arztes.

Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion
Sie kdnnen die Ubliche Dosis einnehmen, wie oben be-
schrieben. Eine Anpassung ist nicht erforderlich.

Patienten mit leicht bis maBig beeintrachtigter Leberfunk-
tion

Vor einer Dosiserhéhung wird lhr Arzt Uberprufen, wie gut
Sie Donepezil-HCI - 1 A Pharma vertragen.

Patienten mit stark beeintrchtigter Leberfunktion

Ihr Arzt entscheidet, ob Donepezil-HCI - 1 A Pharma flr
Sie geeignet ist. Patienten mit einer schweren Leberer-
krankung sollten Donepezil nicht einnehmen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Schmelztabletten abends vor dem
Schlafengehen ein. Die Einnahme kann unabhangig von
den Mahlzeiten erfolgen. Legen Sie die Schmelztablette
auf die Zunge und lassen Sie die Schmelztablette zerge-
hen, bevor Sie die Schmelztablette mit oder ohne Wasser
schlucken, je nachdem was Sie bevorzugen.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie anweisen, wie lange Sie
Ihre Tabletten einnehmen sollten. Zur Uberprifung Ihrer
Behandlung und Beurteilung lhrer Symptome miissen Sie
von Zeit zu Zeit Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Donepezil-
HCI - 1 A Pharma eingenommen haben als Sie
sollten

Nehmen Sie nicht mehr als 10 mg Donepezilhydrochlorid
taglich ein.

Setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung,
wenn Sie mehr eingenommen haben, als Sie sollten.
Wenn Sie lhren Arzt nicht erreichen, kontaktieren Sie unver-
zuglich die Notaufnahme des ndchsten Krankenhauses.
Nehmen Sie die Schmelztabletten, diese Gebrauchsin-
formation und/oder den Umkarton mit in das Kranken-
haus, damit der Arzt weil3, was eingenommen wurde.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Symptome einer Uberdosierung kénnen sein Ubelkeit,
Erbrechen, vermehrter Speichelfluss, Schwitzen, niedriger
Puls, niedriger Blutdruck (Benommenheit oder Schwindel
im Stehen), Atemprobleme, Bewusstlosigkeit und Krampf-
anfalle.

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

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI - 1 A Pharma
vergessen haben, nehmen Sie einfach am nachsten Tag
die Ubliche Dosis zur Uiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis nach-
zuholen.

Wenn Sie die Einnahme lhrer Schmelztabletten fur langer
als eine Woche vergessen, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt, bevor Sie weitere Schmelztabletten einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI -
1 A Pharma abbrechen

Beenden Sie die Einnahme der Schmelztabletten nicht
ohne Anweisung lhres Arztes.

Wenn die Behandlung beendet wird, kénnen die positiven
Effekte der Behandlung schrittweise zurlickgehen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Donepezil-HCI - 1 A Pharma
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie umgehend |hren Arzt, wenn Sie diese

schweren Nebenwirkungen bemerken. Mdglicherweise

brauchen Sie dringend arztliche Behandlung.

e Leberschaden, z. B. Hepatitis. Zu den Symptomen einer
Hepatitis zahlen Ubelkeit oder Erbrechen, Appetitlosig-
keit, allgemeines Unwohlsein, Fieber, Juckreiz, Gelb-
farbung von Haut und Augen sowie Dunkelfarbung des
Urins (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000).

e Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwdre. Die Symp-
tome eines Geschwiirs sind Magenschmerzen und
Magenbeschwerden (Verdauungsstérung) im Bereich
zwischen Nabel und Brustbein (betrifft 1 bis 10 Behan-
delte von 1.000).

e Blutungen im Magen oder im Darm. Dabei kann es zu
einem schwarzen, teerartigen Stuhl oder zu einer sicht-
baren Blutung aus dem After kommen (tritt wahrschein-
lich bei weniger als 1 von 100 Behandelten auf).

e Krampfanfélle oder Konvulsionen (betrifft 1 bis 10 Be-
handelte von 1.000).

e Fieber mit Muskelsteifigkeit, Schwitzen oder Verande-
rungen des Bewusstseins (sogenanntes malignes neu-
roleptisches Syndrom) betrifft weniger als 1 Behandel-
ten von 10.000).

Berichtete Nebenwirkungen, aufgelistet nach Haufig-
keiten

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)
* Durchfall

o Ubelkeit

e Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)
Muskelkréampfe

Mudigkeit

Schlafstérungen (Insomnie)

Erkaltung

Appetitlosigkeit

Halluzinationen (Sehen oder Horen von nicht vorhan-
denen Dingen)

Ungewohnliche Traume und Albtrdume
Erregungszusténde

aggressives Verhalten

Ohnmacht

Schwindel

Magenbeschwerden

Ausschlag

Juckreiz

Harninkontinenz

Schmerzen

Unfélle (Patienten kénnen anfalliger fir Stirze und ver-
sehentliche Verletzungen sein)

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)
e Langsamer Herzschlag

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

e Zittern, Steifigkeit oder unkontrollierbare Bewegungen,
insbesondere des Gesichts und der Zunge, aber auch
der GliedmaBen

Andere mégliche Nebenwirkungen

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen durch
Pfefferminz-Aroma Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Donepezil-HCI - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Donepezil-HCI - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.

Jede Schmelztablette enthalt 5 mg Donepezilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Aspartam (E 951), Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Mannitol (Ph.Eur.) (E 421),
mikrokristalline Cellulose, Pfefferminz-Aroma, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Zinksulfat-Monohydrat

Wie Donepezil-HCI - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Donepezil-HCI - 1 A Pharma 5 mg Schmelztabletten sind
weiB, rund und flach mit der Pragung ,,5“ auf einer Seite
und glatt auf der anderen Seite.

Donepezil-HCI - 1 A Pharma 5 mg Schmelztabletten sind
erhéltlich in Blisterpackungen mit 28, 56 oder 98 Schmelz-
tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im November 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50042059

46143295
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