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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Donepezil-HCI beta 10 mg Filmtabletten

Donepezilhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
. Was ist Donepezil-HCI beta und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Donepezil-HCI beta beachten?
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. Wie ist Donepezil-HCI beta einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
. Wie ist Donepezil-HCI beta aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

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

. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Donepezil-HCI beta beachten?
Donepezil-HCI beta darf nicht eingenom-
men werden, wenn Sie allergisch gegen
Donepezilhydrochlorid, ahnliche Wirkstoffe
(wie z. B. Piperidinderivate) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Donepezil-HCI beta einnehmen:
e wenn lhnen eine Operation bevorsteht,
bei der Sie eine Vollnarkose bendtigen,
da Donepezil die Muskelentspannung ver-
starken kann.
« wenn Sie Herzprobleme haben oder in der
Vergangenheit hatten (insbesondere ein
Sick-Sinus-Syndrom oder vergleichbare
Zustande). Donepezil kann ihre Herz-
frequenz verlangsamen.
wenn Sie in der Vergangenheit an
Geschwiiren des Magen-Darm-Traktes
erkrankt sind oder mit einer bestimmten Art
von Schmerzmitteln (nichtsteroidale Anti-
rheumatika — NSAR, z.B. Diclofenac)
behandelt werden. Die gleichzeitige Ein-
nahme kann zu einem erhdhten Risiko von
Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiiren
fuhren. lhr Arzt wird lhre Symptome (ber-
wachen (wie z. B. Magen-Darm-Schmerzen).
wenn Sie Blasenentleerungsstérungen
haben. lhr Arzt wird Ihre Symptome Uber-
wachen.
wenn Sie in der Vergangenheit Krampfan-
falle hatten. Donepezil kann neue Anfalle
bewirken. lhr Arzt wird lhre Symptome
Uberwachen.
wenn Sie in der Vergangenheit an extrapy-
ramidalen Symptomen (unkontrollierte
Bewegungen des Korpers oder des
Gesichts) gelitten haben. Donepezil kann
extrapyramidale Symptome auslésen oder
verschlimmern.
wenn Sie an Asthma oder an einer anderen
chronischen Lungenerkrankung leiden.
Ihre Symptome kdnnen sich verschlechtern.
wenn Sie in der Vergangenheit an einer
Leberfunktionsstorung gelitten haben
(lhre Dosis muss mdglicherweise ange-
passt werden).

Patienten mit Nierenerkrankungen und leich-
ten bis mittelschweren Lebererkrankungen
kénnen Donepezil-HCI beta einnehmen. Sie
sollten vorher Ihren Arzt dartiber informieren.
Patienten mit einer schweren Lebererkrankung
sollten Donepezil-HClI beta nicht einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Donepezil-HCI beta wird fur die Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht empfohlen.

Einnahme von Donepezil-HCI beta zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Donepezil kann die Wirkung anderer Arz-
neimittel beeinflussen. Umgekehrt kénnen
diese ebenfalls die Wirkung von Donepezil
beeinflussen.

Donepezil kann Wechselwirkungen eingehen

mit:

¢ Arzneimitteln, die zur Kontrolle der Herz-
frequenz angewendet werden (Chinidin),

Arzneimitteln gegen Pilzerkrankungen
(Ketoconazol und Itraconazol), bestimmten
Antibiotika (Erythromycin) und Arzneimit-
teln, die zur Behandlung von Depressionen
angewendet werden (selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer, SSRI’s, wie
z.B. Fluoxetin). Diese Arzneimittel kdnnen
die Wirkung von Donepezil verstarken.
Arzneimitteln, die zur Behandlung von
Tuberkolose (Rifampicin) oder von Epilep-
sie (Phenytoin und Carbamazepin) ange-
wendet werden. Diese Arzneimittel kénnen
die Wirkung von Donepezil verringern.
Arzneimitteln, die als Kurzzeit-Muskelrela-
xantien wahrend einer Narkose oder in der
Intensivmedizin (Succinylcholin) ver-
wendet werden, und bestimmte blutdruck-
senkende Arzneimittel (Betablocker). Die
Wirkung von beiden Arzneimitteln verstarkt
sich.

anderen Arzneimitteln, die auf die gleiche
Weise wie Donepezil wirken (wie Galantamin
oder Rivastigmin), und einige Arzneimittel
gegen Durchfall, Parkinsonerkrankung
oder Asthma (Agonisten oder Antago-
nisten des cholinergen Systems).
Allgemeinanasthetika.

Schmerzmittel oder Arzneimittel zur
Behandlung von Arthritis z.B. Acetylsali-
cylsaure, nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR) wie Ibuprofen oder Diclofenac.

Einnahme von Donepezil-HCI beta zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit
Donepezil keinen Alkohol, da dieser die
Wirksamkeit von Donepezil verringert.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Donepezil-HCI beta sollte nicht wahrend der
Stillzeit angewendet werden.

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
lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

Alzheimer-Demenz kann zu einer Beein-
trachtigung der Verkehrstichtigkeit und der
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, fihren.
Sie durfen diese Aktivitaten nicht ausfuhren,
aufder lhr Arzt sagt lhnen, dass es sicher
ist. DarGber hinaus kann Donepezil-HCI
beta zu Therapiebeginn oder nach einer
Dosiserhohung Miidigkeit, Schwindel und
Muskelkrampfe verursachen.

Falls Sie davon betroffen sind, diirfen
Sie weder ein Fahrzeug fithren noch
Maschinen bedienen.

Donepezil-HCI beta enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Donepezil-HCI beta daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten
Zuckern leiden.

. Wie ist Donepezil-HCI beta 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.

Nennen Sie lhrem Arzt oder Apotheker den
Namen lhres Betreuers. lhr Betreuer wird
lhnen helfen Ihr Arzneimittel wie verordnet
einzunehmen.

Die empfohlene Dosis betragt:
Ublicherweise beginnen Sie mit der Ein-
nahme von 5mg Donepezilhydrochlorid
jeden Abend.



Nach einem Monat kann Ihr Arzt die Dosis
auf 10mg Donepezilhydrochlorid jeden
Abend erhéhen. Die empfohlene Maximal-
dosis betragt 10 mg Donepezilhydrochlorid
jeden Abend.

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

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

Bei Funktionsstorungen der Nieren ist
keine Dosisanpassung erforderlich.

Bei Leberfunktionsstérung sollte die Dosis
nach der individuellen Vertraglichkeit durch
lhren Arzt erfolgen (siehe Abschnitt 2. ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Donepezil-
HCI beta beachten?*).

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

Dieses Arzneimittel wird nicht fiir Kinder
und Jugendliche (jiinger als 18 Jahre)
empfohlen.

lhr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie die
Einnahme der Tabletten fortflihren sollen. Sie
sollten lhren Arzt in regelmafBiigen Abstanden
aufsuchen, um lhren Behandlungserfolg und
lhre Symptome kontrollieren zu lassen. Sie
dirfen die Tabletteneinnahme nicht ohne
Anweisung lhres Arztes abbrechen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Donepezil-HCI 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), Schweiltausbriiche, Verlang-
samung des Herzschlages (Bradykardie),
Blutdrucksenkung (Hypotonie), herabgesetzte
Atemtatigkeit (Atemdepression), Kollaps,
unwillkiirliche Muskelkontraktionen (Krampfe)
und zunehmende Muskelschwache auftreten.
Verstandigen Sie sofort Ihren Arzt. Wenn Sie
lhren Arzt nicht erreichen, verstandigen sie
umgehend die nachstgelegene Notaufnahme.
Nehmen Sie die Tabletten und die Falt-
schachtel mitins Krankenhaus, dass der Arzt
weil}, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-
HCI beta vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben,
nehmen Sie die nachste 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 Ihrer Tabletten
fur 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 I|hrer Tabletten
nicht ohne arztliche Anordnung ab, auch
wenn Sie sich besser fihlen.

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

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. In den
meisten Fallen verschwinden diese ohne
Abbruch der Behandlung.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Sie mussen lhren Arzt umgehend informieren,

falls bei lhnen die nachfolgend genannten

schwerwiegenden Nebenwirkungen auftreten
sollten. Eventuell benétigen Sie dringend
medizinische Behandlung.

* Muskelschwache, -druckempfindlichkeit
oder -schmerzen und insbesondere, falls
Sie sich gleichzeitig unwohl fuhlen, erhéhte
Temperatur oder dunklen Urin haben. Dies
kénnte durch einen abnormen Muskelabbau
bedingt sein, der lebensbedrohend sein und
zu Nierenerkrankungen fiihren kann (ein als
Rhabdomyolyse bezeichnetes Leiden).

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

* Magen oder Darmgeschwiire. Die Sympto-
me eines Geschwirs sind Schmerz und
Unwohlsein zwischen Nabel und Brustbein
(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000).

* Magen- oder Darmblutung. Dies kann die
Ursache sein fir schwarzen, teeréhnlichen
Stuhl und sichtbares Blut vom Rektum
(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000).

* Krampfanfalle (betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 1.000).

* Fieber mit Muskelsteifigkeit, Schwitzen
oder Veranderungen des Bewusstseins
(sogenanntes malignes neuroleptisches
Syndrom).

Sehr haufige Nebenwirkungen
(mehr als 1 Behandelter von 10):
* Durchfall

¢ Ubelkeit

* Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen

(1 bis 10 Behandelte von 100):
* Muskelkrampf

* Mudigkeit

* Schlaflosigkeit

¢ Erkaltung

* Appetitlosigkeit

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

¢ Ungewdhnliche Traume (inklusive Albtraume)

* Erregungszustande

¢ Aggressives Verhalten

* Ohnmacht

* Schwindelgefiihl

* Magen-Darm-Beschwerden

* Ausschlag

* Juckreiz

* Harninkontinenz

* Schmerz

* Unfall (Patienten sind anfélliger dafir hin-
zufallen 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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

. Wie ist Donepezil-HCI beta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
s,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

. Inhalt der Packung und weitere Informa-

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

Jede Filmtablette enthalt 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.)

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

Wie Donepezil-HCI beta aussieht und
Inhalt der Packung

Donepezil-HCl 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.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821748810, Telefax 0821 74881420

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen.
Deutschland: Donepezil-HCI beta 10 mg
Filmtabletten

Vereinigtes Kénigreich: Donepezil hydro-
chloride 10 mg film-coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt genehmigt im September 2015.
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