GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN PATIENTEN

Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Donepezilhydrochlorid

hélt wichtige Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
- 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.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg und wofir wird es an-
gewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Donepezilhydrochlorid Hen-
nig® 5 mg beachten?

Wie ist Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST DONEPEZILHYDROCHLORID HENNIG®
5 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg (Donepezilhydrochlorid) gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Acetylcholinesterasehemmer ge-
nannt werden.

Donepezilhydrochlorid erhdht den Spiegel einer Substanz (Acetylcho-
lin) im Hirn, die an der Gedachtnisfunktion beteiligt ist, indem es den
Abbau von Acetylcholin verlangsamt.

Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg ist zur symptomatischen Be-
handlung von Patienten mit leichter bis mittelschwerer Alzheimer-De-
menz bestimmt. Die Symptome schlieBen zunehmenden Gedéachtnis-
verlust, Verwirrtheit und Verhaltensénderungen ein. Als Folge davon emp-
finden es Patienten, die an Alzheimer-Demenz erkrankt sind, als zu-
nehmend schwierig, die normalen taglichen Aufgaben zu bewaltigen.

Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg ist nur zur Anwendung bei Er-
wachsenen bestimmt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON DO-
NEPEZILHYDROCHLORID HENNIG® 5 MG BEACH-
TEN?

Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg darf nicht eingenommen wer-
den,

- wenn Sie allergisch gegen Donepezilhydrochlorid, Piperidinderiva-
te oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Donepe-
zilhydrochlorid Hennig® 5 mg einnehmen.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an fol-
genden Erkrankungen leiden oder friiher gelitten haben:

¢ Magen- oder Darmgeschwir

Krampfanfélle

Herzerkrankung (unregelmagiger oder sehr langsamer Herzschlag)
Asthma oder andere chronische Lungenerkrankungen
Leberfunktionsstérungen oder Hepatitis

* Blasenentleerungsstérungen oder leichte Nierenfunktionsstérungen

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

Kinder und Jugendliche
Fr Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg gibt es keinen relevanten Nut-
zen fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies betrifft auch Arz-
neimittel, die lhnen nicht von lhrem Arzt verschrieben wurden, sondern
die Sie sich selbst in der Drogerie/Apotheke gekauft haben.

Das Gleiche gilt fiir Arzneimittel, die Sie evtl. zukUnftig zusétzlich zu Do-
nepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg einnehmen werden.

Das ist wichtig, da andere Arzneimittel die Wirkung von Donepezilhy-
drochlorid Hennig® 5 mg verringern oder verstarken kdnnen.

Teilen Sie Inrem Arzt insbesondere mit, wenn Sie folgende Arten von
Arzneimitteln einnehmen:

e andere Arzneimittel zur Behandlung der Alzheimer Demenz, z. B.
Galantamin

e Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von Arthritis, z. B.

Acetylsalicylsaure, nicht-steroidale Antirheumatika, 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 (Propranolol und Atenolol)

* Muskelrelaxantien, z. B. Diazepam, Succinylcholin

* Narkosemittel (Allgemeinanésthetika)

* nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, z. B. pflanzliche Arz-
neimittel

Wenn bei Ihnen eine Operation mit Volinarkose ansteht, dann informieren
Sie Ihren Arzt und den Anésthesisten dariiber, dass Sie Donepezilhy-
drochlorid Hennig® 5 mg einnehmen. Das ist wichtig, da Ihre Medika-
tion die bendtigte Menge des Anésthetikums beeinflussen kann.

Patienten mit Nierenerkrankungen und leichten bis mittelschweren Le-
bererkrankungen kénnen Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg ein-
nehmen, sie sollten vorher lhren Arzt dartber informieren. Patienten mit
einer schweren Lebererkrankung sollten Donepezilhydrochlorid Hen-
nig® 5 mg Filmtabletten nicht einnehmen.

Nennen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker den Namen Ihres Betreuers. lhr
Betreuer wird Ihnen helfen, Ihre Arzneimittel bestimmungsgeman ein-
zunehmen.

Einnahme von Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Nahrungsaufnahme beeinflusst die Wirkung von Donepezilhydrochlo-
rid Hennig® 5 mg nicht.

Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg sollte nicht zusammen mit Alko-
hol eingenommen werden, da dies die Wirkung beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg Filmtabletten sollten nicht wah-
rend der Stillzeit eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Alzheimer-Demenz kann zu einer Beeintréachtigung der Verkehrstiich-
tigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, filhren und Sie dur-
fen diese Aktivitaten nicht ausfiihren, wenn lhr Arzt es lhnen nicht aus-
driicklich erlaubt.

Dariiber hinaus kann Ihr Arzneimittel Mudigkeit, Schwindel und Mus-
kelkrampfe verursachen. Wenn Sie einen dieser Effekte bei sich be-
obachten, diirfen Sie kein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen.

Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Donepezilhy-
drochlorid Hennig® 5 mg daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn lIhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST DONEPEZILHYDROCHLORID HENNIG®
5 MG EINZUNEHMEN?

Wie viel Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg sollten Sie einnehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker ein. Andern Sie die Dosierung nicht ohne &rzt-
liche Anweisung.

Ublicherweise werden zu Beginn der Behandlung 5 mg Donepezilhy-
drochlorid (entsprechend 1 Fimtablette Donepezilhydrochlorid Hennig®
5 mg Filmtabletten) jeden Abend eingenommen.

Es kann sein, dass lhr Arzt die Dosis nach einem Monat auf 10 mg Do-
nepezilhydrochlorid (entsprechend 2 Filmtabletten Donepezilhydrochlorid
Hennig® 5 mg Filmtabletten) jeden Abend erhoht.

Die Dosierung lhrer Arzneimittel kann sich aufgrund der Einnahmedauer
und auf Empfehlung des Arztes andern.

Die empfohlene Maximaldosis pro Tag betragt 10 mg Donepezilhy-
drochlorid.
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Ihre Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg-Filmtablette mit
ausreichend Wasser vor dem Schlafengehen ein.

Wie lange sollten Sie Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg einnehmen?
Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie die Einnahme von Donepe-
zilhydrochlorid Hennig®5 mg-Filmtabletten fortsetzen sollen. Sie wer-
den in regelméaBigen Abstanden von lhrem Arzt nachuntersucht wer-
den, um Ihre Behandlung und lhre Symptome zu Gberprifen.




Wenn Sie eine gréBere Menge von Donepezilhydrochlorid Hennig®
5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr als lhre vom Arzt empfohlene tégliche Dosis
ein.

Bitte setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung, wenn Sie mehr
eingenommen haben, als Sie sollten.

Wenn Sie Ihren Arzt nicht erreichen, kontaktieren Sie unverzuglich die
Notaufnahme des nachsten Krankenhauses. Nehmen Sie immer die
Filmtabletten und den Umkarton mit in das Krankenhaus, damit der be-
handelnde Arzt weil3, was eingenommen wurde.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein Ubelkeit, Erbrechen, ver-
mehrter Speichelfluss, Schwitzen, niedriger Puls, niedriger Blutdruck
(Benommenheit oder Schwindel im Stehen), Atemprobleme, Be-
wusstlosigkeit und Krampfanfélle.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie die
néchste Dosis einfach am néchsten Tag wie empfohlen ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme lhres Arzneimittels flr Ianger als eine Woche
vergessen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, bevor das Arzneimit-
tel weiter einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg
abbrechen

Die Behandlung mit Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg sollte kei-
nesfalls eigenméchtig ohne arztliche Anweisung abgesetzt werden.

Wenn Sie die Behandlung absetzen, wird ein langsames Abklingen der
gunstigen Wirkung von Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind bei Patienten unter Behandlung
mit Donepezilhydrochlorid aufgetreten. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
eine dieser Nebenwirkungen unter Einnahme von Donepezilhy-
drochlorid Hennig® 5 mg Filmtabletten auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Sie mussen umgehend lhren Arzt informieren, wenn folgende Neben-
wirkungen auftreten, da Sie méglicherweise dringend &rztliche Hilfe be-
nétigen.

* Leberfunktionsstérung, z. B. Hepatitis. Die Symptome einer Hepa-
titis sind Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Unwohlsein, Fieber,
Juckreiz, Gelbfarbung von Haut und Augen sowie dunkel gefarbter
Urin (kdnnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten)

¢ Magen- oder Darmgeschwire. Die Symptome eines Geschwdirs sind
Schmerz und Unwohlsein zwischen Nabel und Brustbein (kbnnen
bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)

* Magen- oder Darmblutung. Dies kann die Ursache sein fir schwar-
zen, teerdhnlichen Stuhl und sichtbares Blut vom Rektum (kénnen
bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)

e Krampfe oder Krampfanfalle (kbnnen bei bis zu 1 von 100 Behan-
delten auftreten)

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei mehr als 1 von 10 Be-
handelten auftreten):

* Durchfall
¢ Ubelkeit oder Erbrechen
e Kopfschmerzen

Héufige Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten
auftreten):

Muskelkrampf

Mudigkeit

Schlaflosigkeit

Erkaltung

Appetitlosigkeit

Halluzinationen (Sehen oder Héren von Dingen, die nicht wirklich
da sind)

ungewohnliche Traume, einschlieBlich Albtrdume
Erregungszustande

aggressives Verhalten

Ohnmacht

Schwindelgefuhl

Magen-Darm-Beschwerden

Ausschlag

Juckreiz

Harninkontinenz

Schmerz

Unfall (Patienten sind anfélliger daflr, hinzufallen oder sich zu ver-
letzen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 100 Be-
handelten auftreten):

¢ \Verlangsamung des Herzschlags

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten auftreten):

» Steifheit, Zittern oder unkontrollierbare Bewegungen, insbesonde-
re im Gesicht und an der Zunge, aber auch der Gliedmafen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

5. WIE IST DONEPEZILHYDROCHLORID HENNIG®
5 MG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMA-
TIONEN

Was Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.

Jede Filmtablette Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg enthélt 5 mg Do-
nepezilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Maisstéarke,Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
hochdisperses Siliciumdioxid

Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E171), Talkum.

Wie Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Bei Donepezilhydrochlorid Hennig® handelt es sich um weil3e, runde,
bikonvexe Filmtabletten mit einem Durchmesser von 7,1 mm.

Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg ist in Packungen zu 28, 56 und
98 Filmtabletten erhaltlich.
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HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstr. 1-2

65439 Flérsheim am Main

Deutschland
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Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
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Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstr. 1-2

65439 Flérsheim am Main

Deutschland

Telefon: (0 61 45) 5 08-0

Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
info@hennig-am.de

oder

Aegis Ltd

17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Ergates

Zypern

Telefon: +(357) 22845174

Telefax: +(357) 22845102
skyriacou @ aegispharma.eu

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Deutschland: Donepezilhydrochlorid Hennig® 5 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 12/2011.
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