Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Donepezil-HCI HEXAL® 5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Donepezilhydrochlorid

mittels beginnen.

Apotheker.

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

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e 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.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

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

Was ist Donepezil-HCI HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Donepezil-HCI HEXAL gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Acetylcholinesterase-Hemmer
bezeichnet werden.

Donepezil-HCI HEXAL wird zur Behandlung der De-
menzsymptome bei Personen mit leichter bis maBig
schwerer Alzheimer-Krankheit eingesetzt.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Donepezil-HCI HEXAL
beachten?

Donepezil-HCI HEXAL darf nicht eingenom-

men werden

wenn Sie allergisch (iberempfindlich) sind gegen

¢ Donepezilhydrochlorid oder

e Piperidinderivate, die ahnliche Substanzen wie Do-
nepezil sind, oder

e Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Donepezil-HCI HEXAL, die in Abschnitt 6
»Weitere Informationen” aufgefihrt sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Donepezil-HCI HEXAL ist erforderlich

Wenn einer der folgenden Punkte bei lhnen zutrifft,

missen Sie oder Ihre Betreuer Ihren Arzt oder Apo-

theker informieren:

e Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwire

e Krampfanfélle oder Zittern und unkontrollierbare
Bewegungen insbesondere von Gesicht und Zunge,
aber auch der GliedmaBen - Donepezil kann még-
licherweise Anfalle auslésen

e Herzkrankheiten, z. B. Sinusknotensyndrom oder

andere supraventrikuldre Erregungsleitungsstdrun-

gen des Herzens sowie langsamer Herzschlag - Do-

nepezil kann den Herzschlag verlangsamen

Asthma oder andere chronische Lungenerkrankungen

Leberprobleme oder Leberentzliindung (Hepatitis)

Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Geplante Operation, die eine Vollnarkose erforder-

lich macht - bitte informieren Sie den Narkosearzt/

die Narkosedrztin, dass Sie dieses Arzneimittel ein-

nehmen, weil Donepezil die Muskelentspannung

wahrend der Narkose verstarkt.

¢ Laufende Behandlung mit bestimmten Schmerzmit-
teln, die gleichzeitig entzindungshemmend wirken:
sogenannte nichtsteroidale Antiphlogistika, wie
z. B. Acetylsalicylsdure, Diclofenac oder lbuprofen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Donepezil-HCI HEXAL bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Bei Einnahme von Donepezil-HClI HEXAL
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kénnen Donepezil-HCI

HEXAL beeinflussen oder von Donepezil-HCI HEXAL

beeinflusst werden:

e Erythromycin, ein Antibiotikum

e Ketoconazol und Itraconazol, Arzneimittel zur Be-
handlung von Pilzinfektionen

e Succinylcholin, ein Arzneimittel, das die Muskeln
zum Erschlaffen bringt

¢ Fluoxetin, ein Antidepressivum aus der Gruppe der
sogenannten selektiven Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer

e Phenytoin und Carbamazepin, Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie

¢ Rifampicin, Arzneimittel zur Behandlung von Tu-
berkulose

e Chinidin und Betablocker, Arzneimittel zur Be-
handlung bestimmter Herzkrankheiten

¢ Narkosemittel vom Succinylcholintyp

e Andere Arzneimittel, die die neuromuskulare
Uberleitung blockieren oder die cholinergen Re-
zeptoren aktivieren oder blockieren (cholinerge
Agonisten oder Anticholinergika)

Bei Einnahme von Donepezil-HCI HEXAL zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Trinken Sie wéhrend der Behandlung mit Donepezil-
HCI HEXAL keinerlei Alkohol, da sonst die Wirksamkeit
des Arzneimittels vermindert werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Nehmen Sie Donepezil-HCI HEXAL nicht ein,
wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt ent-
scheidet, dass es eindeutig erforderlich ist.
Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie schwanger
sind oder denken, dass Sie schwanger sein kénnten.

e Wahrend einer Behandlung mit Donepezil-HCI
HEXAL dirfen Sie nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Alzheimer-Krankheit kann Ihre Fahigkeit zum Len-
ken eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschi-
nen beeintréachtigen. Uben Sie derartige Tatigkeiten
nicht aus, wenn lhnen nicht ausdrticklich von lhrem
Arzt bestatigt wird, dass Sie es ohne Sicherheitsbe-
denken tun kénnen.

Dieses Arzneimittel kann Mudigkeit, Schwindel und
Muskelkrampfe verursachen, insbesondere bei Be-
handlungsbeginn und nach Dosissteigerungen. Wenn
dies bei lhnen der Fall ist, diirfen Sie kein Fahrzeug
lenken und keine Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Donepezil-HCI HEXAL
Donepezil-HCI HEXAL enthalt Lactose und Maisstérke
(eine Glucosequelle).

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Donepezil-HCI HEXAL ein-
zunehmen?

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

Die Ubliche Dosis ist:

Erwachsene und éltere Patienten

¢ Anfangsdosis: 1 Filmtablette jeden Abend

e Nach 1 Monat: Erhéhung der Dosis auf 2 Filmtab-
letten jeden Abend ist méglich.

e Hochstdosis: 2 Filmtabletten jeden Abend

Veréndern Sie die Dosis nicht eigenméachtig ohne
Rlcksprache mit lhrem Arzt.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung
Sie kénnen die oben genannte tbliche Dosis einneh-
men. Eine Veranderung der Dosis ist nicht erforderlich.

Patienten mit leichter bis méBiger Leberfunktionsstérung
Ihr Arzt wird priifen, wie Sie Donepezil-HCI HEXAL ver-
tragen, bevor er lhre Dosis erhéht.

Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Donepezil-HCI HEXAL fir
Sie geeignet sind.

Art der Anwendung
Nehmen Sie lhre Filmtabletten abends vor dem Zu-

bettgehen ein. Die Einnahme ist unabhangig von den
Mabhlzeiten. Schlucken Sie die Filmtabletten mit einem
Glas Wasser.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie Donepezil-HCI
HEXAL einnehmen sollen. Dafir ist es notwendig, dass
die Symptome und die Behandlung regelmaBig tGber-
prift und beurteilt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Donepe-
zil-HCI HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viel Donepezil-HCI HEXAL eingenommen
haben, suchen Sie sofort lhren Arzt oder ein Kran-
kenhaus auf. Nehmen Sie die Filmtabletten, diese

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Packungsbeilage und/oder die Faltschachtel mit, da-
mit Sie dem Arzt zeigen kdnnen, was Sie eingenom-
men haben.

Anzeichen einer Uberdosierung, die eine sofortige
arztliche Behandlung erforderlich macht, sind:
o starke Ubelkeit

Erbrechen

Speichelfluss

Schwitzen

langsamer Herzschlag

niedriger Blutdruck

Atemdampfung

Kollaps und Krampfanfalle

zunehmende Muskelschwéche

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI
HEXAL vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Filmtablette vergessen
haben, nehmen Sie einfach am n&chsten Abend zur
gewohnten Zeit die néchste Filmtablette ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie |hr Arzneimittel mehr als eine Woche nicht
eingenommen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, be-
vor Sie wieder mit der Einnahme beginnen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI
HEXAL abbrechen

Beenden Sie die Einnahme der Filmtabletten nur auf
Anweisung lhres Arztes. Der Behandlungserfolg kann
allmahlich zurtickgehen, wenn Sie die Behandlung be-
enden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Donepezil-HCI HEXAL Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Sie verschwinden in den meisten Fallen,
ohne dass die Behandlung beendet werden muss.

Folgende Nebenwirkungen sind mit der angegebe-
nen Haufigkeit beobachtet worden:

Sehr haufig, d. h. tritt bei mehr als 1 von 10 Behan-
delten auf:

e Durchfall

o Ubelkeit

e Kopfschmerzen

Haufig, d. h. tritt bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auf:
e Erkaltung

* Appetitlosigkeit

e Halluzinationen, Erregungszustande, aggressives
Verhalten

Ihr Arzt wird in diesem Fall mdglicherweise die Dosis
senken oder die Behandlung mit Donepezil-HCI
HEXAL beenden.

Ohnmachtsanfélle, Schwindel, Schlafstérungen
Erbrechen, Bauchbeschwerden

Hautausschlag, Juckreiz

Muskelkrampfe

Blasenschwache (Unféhigkeit, das Wasser zu halten)
Mudigkeit, Schmerzen

Unfall

Gelegentlich, d. h. tritt bei 1 bis 10 von 1.000 Behan-

delten auf:

e Krampfanfall

e langsamer Herzschlag

e Magen- oder Darmblutung, Magen- oder Zwolffin-
gerdarmgeschwure

e geringfligiger Anstieg der Konzentration des En-
zyms Kreatinkinase im Blut

Selten, d. h.tritt bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten auf:
e Zittern, Steifheit oder unkontrollierbare Bewegun-
gen insbesondere von Gesicht und Zunge, aber
auch der GliedmaBen
e Herzblock, sogenannter Sinusblock oder AV-Block
e Lebererkrankungen einschlieBlich Leberentziindung
(Hepatitis)
Ihr Arzt wird in diesem Fall méglicherweise die Be-
handlung mit Donepezil-HCI HEXAL beenden.

Andere méglichen Nebenwirkungen:
Phospholipide aus Sojadl kénnen sehr selten allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

Wie ist Donepezil-HCI HEXAL auf-
zubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen Donepezil-HCI HEXAL nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Donepezil-HCI HEXAL 5 mg Filmtablet-
ten enthalten
e Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.
Jede Filmtablette enthalt 5 mg Donepezilhydrochlorid.
* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Maisstarke, Magnesiumstearat
Tabletteniiberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum, Titan-
dioxid (E 171), Macrogol 3350, entélte Phospholipi-
de aus Sojabohnen

Wie Donepezil-HCI HEXAL 5 mg Filmtablet-
ten aussehen und Inhalt der Packung
Donepezil-HCI HEXAL 5 mg Filmtabletten sind weif3
und rund (Durchmesser 7 mm).

Donepezil-HCI HEXAL ist erhéltlich in Blisterpackun-
gen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten.
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