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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Donepezil-HCI beta 10 mg Filmtabletten

Donepezilhydrochlorid

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

dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
— 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.
— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Donepezil-HCI beta und woflr wird es angewendet?
2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Donepezil-HCI beta beachten?

3. Wie ist Donepezil-HCI beta einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Donepezil-HCI beta aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Donepezil-HCI beta und wofur wird
es angewendet?
Donepezil-HCI beta gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Acetylcholinesterase-
Hemmer bezeichnet werden.

Donepezil-HCI beta ist zur Behandlung von
Demenz-Symptomen bei Patienten mit leichter
bis mittelschwerer Alzheimer-Erkrankung be-
stimmt.

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von

Donepezil-HCI beta beachten?

Donepezil-HCl beta darf nicht eingenommen

werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Donepezilhydrochlorid, &hnliche Wirkstoffe
(wie z.B. Piperidinderivate) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Donepezil-HCI
beta sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Donepezil-HCI beta ist erforderlich
Uberpriifen Sie, ob eine der unten aufgezahlten
Warnungen auf Sie zutrifft oder in der Ver-
gangenheit auf Sie zutraf.

Bitte sprechen Sie mit ihrem Arzt:
— wenn lhnen eine Operation bevorsteht, bei

der Sie eine Vollnarkose benétigen, da Done-
pezil die Muskelentspannung verstarken
kann.

— wenn Sie Herzprobleme haben oder in der
Vergangenheit hatten (insbesondere ein
Sick-Sinus-Syndrom oder vergleichbare Zu-
stande). Donepezil kann ihre Herzfrequenz
verlangsamen.

— wenn Sie in der Vergangenheit an Geschwi-
ren des Magen-Darm-Traktes erkrankt sind
oder mit einer bestimmten Art von Schmerz-
mitteln (nichtsteroidale Antirheumatika —
NSAR, z.B. Diclofenac) behandelt werden.
Die gleichzeitige Einnahme kann zu einem
erhdhten Risiko von Magen- und Zwélffinger-
darmgeschwiren fuhren. Ihr Arzt wird lhre
Symptome Uberwachen (wie z.B. Magen-
Darm-Schmerzen).

— wenn Sie Blasenentleerungsstérungen haben.
Ihr Arzt wird Ihre Symptome Uberwachen.

— wenn Sie in der Vergangenheit Krampfan-
falle hatten. Donepezil kann neue Anfélle
bewirken. Ihr Arzt wird lhre Symptome uber-
wachen.

— wenn Sie in der Vergangenheit an extrapyra-
midalen Symptomen (unkontrollierte Bewe-
gungen des Korpers oder des Gesichts) ge-
litten haben. Donepezil kann extrapyramidale
Symptome auslésen oder verschlimmern.

— wenn Sie an Asthma oder an einer anderen
chronischen Lungenerkrankung leiden. lhre
Symptome kdnnen sich verschlechtern.

— wenn Sie in der Vergangenheit an einer Leber-
funktionsstérung gelitten haben (lhre Dosis
muss moglicherweise angepasst werden).

Bei Einnahme von Donepezil-HCI beta mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Donepezil kann die Wirkung anderer Arznei-
mittel beeinflussen. Umgekehrt kénnen diese
ebenfalls die Wirkung von Donepezil beein-
flussen.

Donepezil kann Wechselwirkungen eingehen

mit:

— Arzneimitteln, die zur Kontrolle der Herzfre-
guenz angewendet werden (Chinidin), Arz-
neimitteln gegen Pilzerkrankungen (Ketoko-
nazol und Itraconazol), bestimmten Antibio-
tika (Erythromycin) und Arzneimitteln, die zur
Behandlung von Depressionen angewendet
werden (selektive Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmer, SSRI’s, wie z B. Fluoxetin).
Diese Arzneimittel kénnen die Wirkung von
Donepezil verstarken.

— Arzneimitteln, die zur Behandlung von
Tuberkolose (Rifampicin) oder von Epilepsie
(Phenytoin und Carbamazepin) angewendet
werden. Diese Arzneimittel kénnen die Wir-
kung von Donepezil verringern.

— Arzneimitteln, die als Kurzzeit-Muskelre-
laxantien wahrend einer Narkose oder in
der Intensivmedizin (Succinylcholin) ver-
wendet werden, und bestimmte blutdruck-
senkende Arzneimittel (Betablocker). Die
Wirkung von beiden Arzneimitteln verstérkt
sich.

— Arzneimitteln, die ein bestimmtes Enzym
(Acetylcholinesterase) hemmen, Agonisten
oder Antagonisten des cholinergen Systems.

Bei Einnahme von Donepezil-HCI beta zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Trinken Sie wéhrend der Behandlung mit Do-
nepezil keinen Alkohol, da dieser die Wirksam-
keit von Donepezil verringert.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
Uber die Anwendung von Donepezil in der
Schwangerschaft vor. Sie sollten Donepezil
nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind
oder planen schwanger zu werden, auf3er ihr
Arzt hélt dies nach einer sorgfaltigen Nutzen/
Risiko-Abwéagung fir absolut notwendig.

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, um
die Sicherheit von Donepezil wahrend der Still-
zeit zu bewerten. Sie sollten daher wahrend der
Behandlung mit Donepezil nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Donepezil-HCI beta hat einen geringen oder
maRigen Einfluss auf die Fahigkeit ein Fahr-
zeug zu fuhren und Maschinen zu bedienen.

Alzheimer-Demenz kann zu einer Beeintréachti-
gung der Verkehrsttichtigkeit und der Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, fuhren. Sie dirfen
diese Aktivitaten nicht ausfuhren, aufer lhr Arzt
sagt Ihnen, dass es sicher ist.

Dariiber hinaus kann Donepezil-HCI beta zu
Therapiebeginn oder nach einer Dosiserhé-
hung Mudigkeit, Schwindel und Muskelkrampfe
verursachen.

Falls Sie davon betroffen sind, dirfen Sie weder
ein Fahrzeug filhren noch Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Donepezil-HCI beta
Donepezil-HCI beta enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Donepezil-HCI beta daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern
leiden.
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3. Wie ist Donepezil-HCI beta einzunehmen?
Nehmen Sie Donepezil-HCI beta immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Nennen Sie lhrem Arzt oder Apotheker den
Namen ihres Betreuers. Ihr Betreuer wird lhnen
helfen lhr Arzneimittel wie verordnet einzu-
nehmen.

Die ubliche Dosis ist:

Ublicherweise beginnen Sie mit der Einnahme
von 5mg Donepezilhydrochlorid jeden Abend.
Nach einem Monat kann lhr Arzt die Dosis auf
1 Filmtablette (10 mg Donepezilhydrochlorid)
jeden Abend erhéhen. Die empfohlene Maximal-
dosis betragt 1 Filmtablette (10 mg Donepezil-
hydrochlorid) jeden Abend.

Fir Dosierungen, die nicht mit dieser Starke
realisierbar/praktikabel sind, stehen andere
Starken dieses Arzneimittels zur Verflgung.

Verandern Sie die Dosierung nicht eigen-
méchtig ohne die Anweisung lhres Arztes.

Bei Funktionsstérungen der Nieren ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Bei Leberfunktionsstorung sollte die Dosis nach
der individuellen Vertraglichkeit durch ihren Arzt
erfolgen (siehe Abschnitt 2. ,Was mussen Sie
vor der Einnahme von Donepezil-HCI beta be-
achten?").

Nehmen Sie Donepezil-HCI beta mit Wasser
am Abend kurz vor dem Schlafengehen ein.

Dieses Arzneimittel wird nicht fir Kinder und
Jugendliche (jinger als 18 Jahre) empfohlen.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie die
Einnahme der Tabletten fortfihren sollen. Sie
sollten lhren Arzt in regelmaRigen Abstanden
aufsuchen, um Ihren Behandlungserfolg und
lhre Symptome kontrollieren zu lassen. Sie
durfen die Tabletteneinnahmen nicht ohne An-
weisung lhres Arztes abbrechen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Donepezil-
HCl beta eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein, als Sie
sollten.

Falls Sie mehr Donepezil eingenommen haben
als Sie sollten, kdnnen Symptome wie schwere
Ubelkeit, Erbrechen, Speichelfluss (Salivation),
SchweiBausbriiche, Verlangsamung des Herz-
schlages (Bradykardie), Blutdrucksenkung (Hy-
potonie), herabgesetzte Atemtatigkeit (Atem-
depression), Kollaps, unwillkiirliche Muskelkon-
traktionen (Krampfe) und zunehmende Muskel-
schwache auftreten.

Verstandigen Sie sofort Ihren Arzt. Wenn Sie
Ihren Arzt nicht erreichen, verstandigen sie um-
gehend die nachstgelegene Notaufnahme.
Nehmen Sie die Tabletten und die Faltschachtel
mit ins Krankenhaus, dass der Arzt weil3, was
Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI
beta vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben,
nehmen Sie die néchste Tablette wie verordnet
am darauf folgenden Tag ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme lhrer Tabletten fiir
langer als eine Woche vergessen haben,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, bevor Sie
weitere Tabletten einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI
beta abbrechen

Brechen Sie die Einnahme lhrer Tabletten
nicht ohne arztliche Anordnung ab, auch
wenn Sie sich besser fiihlen. Wenn Sie weitere
Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kann Donepezil-HCI
beta Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. In den meisten
Fallen verschwinden diese ohne Abbruch der
Behandlung.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Sehr haufig:
Durchfall, Ubelkeit und Kopfschmerzen.

Haufig:

Erkaltung , Erbrechen, Magen-Darm-Beschwer-
den, Muskelkrampfe, Mudigkeit, Ohnmacht,
Schwindelgefuhl, Schlaflosigkeit (Schwierig-
keiten zu schlafen), Schmerzen, Appetitlosigkeit,
Juckreiz, Ausschlag, Halluzinationen, Erregt-
heit, aggressives Verhalten, Harninkontinenz,
erhohte Neigung zu Unféllen.
Nebenwirkungen wie Halluzinationen, Erregt-
heit und aggressives Verhalten klangen nach
Dosisreduktion oder Absetzung der Behand-
lung mit Donepezil ab.

Gelegentlich:
Krampfanfall, Verlangsamung des Herzschlags,

Magen- und Zwédlffingerdarmgeschwire und
Magen-Darm-Beschwerden einschlie3lich Blu-
tung, geringe Erhéhung der Serumkonzentra-
tion eines bestimmten Muskelenzyms (Kreatin-
Kinase).

Selten:

Leberfunktionsstérungen einschlief3lich Hepa-
titis, unkontrollierte Bewegungen des Korpers
oder des Gesichts (extrapyramidale Symptome),
Erregungsleitungsstérungen des Herzens (sinu-
atrialer Block, atrioventrikularer Block).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

. Wie ist Donepezil-HCI beta aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis" angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Maf3nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

. Weitere Informationen

Was Donepezil-HCI beta enthalt
Der Wirkstoff ist: Donepezilhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthélt 10 mg Donepezilhy-
drochlorid, entsprechend 9,12 mg Donepezil.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke
(Mais), mikrokristalline Cellulose, Hyprolose,
Hyprolose (5.0-16.0% Hydroxypropoxy-
Gruppen), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

FilmUberzug:
Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E
171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E 172).

Wie Donepezil-HCI beta aussieht und Inhalt
der Packung

Donepezil-HCI beta 10 mg Filmtabletten sind
gelbe, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der
Pragung ,,DNP* auf der einen und ,,10“ auf der
anderen Seite.

Das Arzneimittel ist in Blisterpackungen zu 28,
56 oder 98 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zuge-
lassen.

Deutschland: Donepezil-HCI beta 10 mg Film-
tabletten

Spanien: Donepezil Aphar 10 mg Comprimidos
recubiertos EFG

Italien: Donepezil Dr. Reddy‘s 10 mg compres-
se rivestite con film

Vereinigtes Konigreich: Donepezil hydrochloride
10 mg film-coated Tablets

Rumanien: Aldemiz 10 mg, comprimate filmate
Bulgarien: Aldemiz 10mg dunmupaHa
Tabnetka

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im November 2009.
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