ENR: 2181359 Donepezil-HC1 Zentiva® 10 mg Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Donepezil-HCI Zentiva® 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Donepezilhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Donepezil-HCI Zentiva® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Donepezil-HCI Zentiva® beachten?
Wie ist Donepezil-HCI Zentiva® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Donepezil-HCI Zentiva® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Donepezil-HCl Zentiva® und wofiir wird es angewendet?

Donepezil-HCI Zentiva® (Donepezilhydrochlorid) gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Acetylcholinesterasehemmer genannt werden.

Donepezil erhoht die Konzentration einer Substanz (Acetylcholin) im Gehirn, die an den
Erinnerungsfunktionen beteiligt ist, durch Verlangsamung des Abbaus von Acetylcholin.

Donepezil-HCI Zentiva ® ist zur symptomatischen Behandlung von Symptomen der Demenz bei
Patienten mit leichter bis mittelschwerer Alzheimer-Demenz bestimmt. Die Symptome schlielen
zunehmenden Gedéchtnisverlust, Verwirrtheit und Verhaltensdanderungen ein. Als Folge davon
empfinden es Patienten, die an Alzheimer-Demenz erkrankt sind, als zunehmend schwierig, die
normalen tiglichen Aufgaben zu bewdéltigen.

Donepezil-HCI Zentiva® ist nur zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Donepezil-HCI Zentiva® beachten?

Donepezil-HCI Zentiva® darf nicht eingenommen werden,

= wenn Sie allergisch gegen Donepezilhydrochlorid, Piperidinderivate oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Donepezil-HCI Zentiva” einnechmen,
besonders wenn Sie an nachfolgend aufgefiihrten Erkrankungen leiden oder bereits frither gelitten
haben:

= Magen- oder Darmgeschwiir,

= Anfille oder Krampfanfille,




ENR: 2181359 Donepezil HCI1 Zentiva® 10 mg Filmtabletten

= Herzerkrankung (unregelméBiger oder sehr langsamer Herzschlag),

= Asthma oder andere chronische Lungenerkrankungen,

= Leberfunktionsstorungen oder Hepatitis,

= Blasenentleerungsstérungen oder leichte Nierenfunktionsstorungen,

= unwillkiirliche oder unnormale Bewegungen der Zunge, des Gesichtes oder des Korpers
(extrapyramidale Symptome). Donepezil-HCI Zentiva® kann zu extrapyramidalen Symptomen
fiihren oder diese verstérken,

Einnahme von Donepezil-HCl Zentiva® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen habenoder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Das ist wichtig, da andere Arzneimittel die Wirkung von Donepezil-HCI Zentiva®™ verringern oder
verstiarken konnen, z. B.

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

= Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von Arthritis, z. B. Acetylsalicylséure, nicht
steroidale Antirheumatika (NSAR), 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, Betablocker (Propanolol und
Atenolol),

= Muskelrelaxantien, z. B. Diazepam, Succinylcholin,

= Allgemeinanésthetika,

= nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, z. B. pflanzliche Arzneimittel.

Wenn bei Thnen eine Operation mit Vollnarkose ansteht, informieren Sie Ihren Arzt und den
Anisthesisten dariiber, dass Sie Donepezil-HCI Zentiva® einnehmen. Das ist wichtig, da Ihre
Medikation die bendtigte Menge des Andsthetikums beeinflussen kann.

Nennen Sie Threm Arzt oder Apotheker den Namen Ihres Betreuers. Ihr Betreuer wird IThnen helfen,
Ihre Arzneimittel bestimmungsgemél einzunehmen.

Einnahme von Donepezil-HCl Zentiva® zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Nahrungsaufnahme beeinflusst die Wirkung von Donepezil-HC1 Zentiva®™ nicht.

Donepezil-HCI Zentiva® sollte nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden, da dies die
Wirkung beeinflussen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéahrfihigkeit

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

Donepezil-HCI Zentiva® sollte nicht wihrend der Stillzeit eingenommen werden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Alzheimer-Demenz kann zu einer Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, fiihren. Sie diirfen deshalb diese Aktivitdten nicht ausfithren, auBler Thr Arzt
erlaubt es Thnen ausdriicklich.

Dariiber hinaus kann Ihr Arzneimittel Miidigkeit, Schwindel und Muskelkrampfe verursachen. Wenn
Sie einen dieser Effekte bei sich beobachten, diirfen Sie kein Fahrzeug fithren oder Maschinen
bedienen.

Donepezil-HCI Zentiva® enthiilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Donepezil-HC Zentiva®™ daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Donepezil-HCI Zentiva® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Donepezil-HCI Zentiva® Sie einnehmen sollten

Ublicherweise wird zu Beginn der Behandlung 5 mg Donepezilhydrochlorid (eine ¥ Filmtablette
Donepezil-HCI Zentiva® 10 mg) jeden Abend vor dem Schlafengehen eingenommen. Es kann sein,
dass Ihr Arzt die Dosis nach einem Monat auf 10 mg Donepezilhydrochlorid (1 Filmtablette
Donepezil-HCI Zentiva 10 mg) jeden Abend erhdht.

Die Dosierung Ihres Arzneimittels kann sich aufgrund der Einnahmedauer und auf Empfehlung des
Arztes dndern.

Die empfohlene Maximaldosis betrdgt 10 mg Donepezilhydrochlorid jeden Abend.

Veréndern Sie die Dosierung nicht eigenméchtig ohne érztliche Anweisung.

Donepezil-HCI Zentiva® kann bei Patienten mit Nierenerkrankung oder leichten bis miBigen
Lebererkrankungen angewendet werden. Sprechen Sie erst mit lhrem Arzt, wenn Sie eine Nieren-
oder Lebererkrankung haben, Thre Dosis muss moglicherweise entsprechend Ihren Bediirfnissen von
Threm Arzt angepasst werden.

Patienten mit schweren Lebererkrankungen sollten Donepezil-HC1 Zentiva® nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel wird fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (jiinger als 18 Jahre)
nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.
Nehmen Sie die Filmtablette mit einem Glas Wasser ein, bevor Sie abends ins Bett gehen. Nehmen
Sie Donepezil-HCI Zentiva®” immer genau nach Anweisung des Arztes oder Apothekers ein.

Wie lange sollten Sie Donepezil-HCI Zentiva® einnehmen?

Ihr Arzt oder Apotheker wird Ihnen sagen, wie lange Sie Ihre Filmtabletten einnehmen sollen. Sie
werden in regelméaBigen Abstinden von Ihrem Arzt nachuntersucht werden, um Ihre Behandlung und
Ihre Symptome zu iiberpriifen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Donepezil-HCI Zentiva® eingenommen haben, als Sie sollten
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Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis tédglich ein. Bitte setzen Sie sich sofort mit Ihrem
Arzt in Verbindung, wenn Sie mehr eingenommen haben, als Sie sollten.

Wenn Sie Thren Arzt nicht erreichen konnen, kontaktieren Sie unverziiglich die Notaufnahme des
nichsten Krankenhauses. Nehmen Sie die Tabletten und den Umkarton mit in das Krankenhaus, damit
der behandelnde Arzt weil3, was Sie eingenommen haben.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein: Ubelkeit, Erbrechen, vermehrter Speichelfluss,
Schwitzen, niedriger Puls, niedriger Blutdruck (Benommenheit oder Schwindel im Stehen),
Atemprobleme, Bewusstlosigkeit und Anfille oder Krampfanfille.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCl Zentiva® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie einfach am nichsten Tag die
nédchste Dosis wie empfohlen zur gewohnten Uhrzeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
um die fehlende Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme Ihrer Filmtabletten langer als eine Woche vergessen haben, wenden Sie sich
bitte an Thren Arzt, bevor Sie weitere Filmtabletten einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI Zentiva® abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Donepezil-HC1 Zentiva® nicht ohne #rztliche Anweisung.
Wenn Sie die Behandlung beenden, wird ein langsames Abklingen der giinstigen Wirkung von
Donepezil-HCI Zentiva® erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Donepezil-HC1 Zentiva® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind bei Patienten unter Behandlung mit Donepezil-HCl
Zentiva® aufgetreten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen unter Einnahme von Donepezil-
HCI Zentiva® auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Sie miissen umgehend Thren Arzt informieren, wenn folgende Nebenwirkungen auftreten, da Sie

moglicherweise dringend drztliche Hilfe bendtigen:

» Leberfunktionsstdrung, z. B. Hepatitis. Die Symptome einer Hepatitis sind Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Unwohlsein, Fieber, Juckreiz, Gelbfarbung von Haut und Augen sowie dunkel
geférbter Urin (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

= Magen- oder Darmgeschwiire. Die Symptome eines Geschwiirs sind Schmerz und Unwohlsein
(Verdauungsstorungen) zwischen Nabel und Brustbein (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

= Magen- oder Darmblutung. Dies kann die Ursache sein fiir schwarzen, teerdhnlichen Stuhl und
sichtbares Blut vom Rektum (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

= Anfille oder Krampfanfille (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Sehr hiufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10 Behandelten):
= Durchfall

= Ubelkeit, Erbrechen

= Kopfschmerzen
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Héufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100):

=  Muskelkrampf

= Miidigkeit

= Schlaflosigkeit

= Erkéltung

= Appetitlosigkeit

= Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich da sind)
= Erregungszustinde

= Aggressives Verhalten

= Ohnmacht

= Schwindelgefiihl

= Magen-Darm-Beschwerden

= Ausschlag

= Juckreiz

= Harninkontinenz

= Schmerz

= Unfall (Patienten sind anfiélliger dafiir, hinzufallen oder sich zu verletzen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 1.000):
= Verlangsamung des Herzschlags

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000):
= Steifheit, Zittern oder unkontrollierbare Bewegungen, insbesondere im Gesicht und an der Zunge,
aber auch der GliedmaRen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn eine Nebenwirkung auftritt, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt ist.

5. Wie ist Donepezil-HCI Zentiva® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Donepezil-HCI Zentiva® enthiilt
Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.

1 Filmtablette enthédlt 10 mg Donepezilhydrochlorid (entsprechend 9,12 mg Donepezil).

Die sonstigen Bestandteile sind:
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Tablettenkern: [actose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich] Acesulfam-Kalium

Filmiiberzug: Opadry gelb 0F82546 bestehend aus Talkum, Macrogol 6000, Hypromellose,
Titandioxid (E 171), Eissen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

Wie Donepezil-HCl Zentiva® aussieht und Inhalt der Packung:

Gelbe, runde, bikonvexe Filmtabletten mit einem Durchmesser von ungefdhr 8,8 mm und der Prigung
,,10° auf der einen Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.
Die Filmtablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Donepezil-HCI Zentiva® ist erhltlich in OPA/Aluminium/PVC/Aluminium-Blisterpackungen in
Packungen mit 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Hersteller und Mitvertrieb:

Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 02 00 10*
Telefax: (01 80)2 02 00 11*

alternativer Hersteller:

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prag 10
Tschechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Donepezil-HCI Zentiva 10 mg Filmtabletten
Estland Divare 10 mg

Frankreich Donepezil Zentiva 10 mg, comprimé pelliculé
Griechenland DIVARE

Italien Donepezil Zentiva

Litauen Divare 10 mg, plévele dengtos tabletés
Osterreich Donepezil sanofi-aventis 10 mg Filmtabletten
Portugal Donepezilo Zentiva

Slowakei Divare 10 mg, filmom obalené tablety
Tschechische Kognezil 10 mg, potahované tablety
Republik

Vereinigtes Donepezil hydrochloride 10 mg film-coated tablets
Konigreich

Zypern DIVARE
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2012.

Verschreibungspflichtig. "0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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