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Donepezil-HCI neuraxpharm® 5mg

Donepezil-HCI neuraxpharm® 10 mg

Information Filmtabletten
fiir Anwender :

Filmtabletten
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Wirkstoff: Donepezilhydrochlorid
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-

tige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich ver
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e\Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Donepezil-HCI neuraxpharm und wof(r
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Donepe-
zil-HCI neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Donepezil-HCI neuraxpharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Donepezil-HCI neuraxpharm aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Donepezil-HCI neuraxpharm und
wofiir wird es angewendet?

Arzneimittel zur Behandlung der Demenz (Antide-
mentivum)
Donepezil-HCI neuraxpharm (Donepezilhydrochlorid)
gehdrt zur Arzneimittelklasse der Acetylcholinestera-
sehemmer.

Donepezil-HCI neuraxpharm wird angewendet
e zur Behandlung der Symptome einer leichten bis
mittelschweren Demenz vom Alzheimer-Typ.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Donepe-
zil-HCI neuraxpharm beachten?

Donepezil-HCI neuraxpharm darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Donepe-
zilhydrochlorid, andere ahnliche  Arzneimittel
(sogenannte Piperidinderivate) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Donepe-

zil-HCI neuraxpharm einnehmen,

e wenn bei lhnen eine Operation unter Volinarkose
vorgesehen ist. Donepezilhydrochlorid kann die
Muskelentspannung wahrend der Narkose verstar-
ken.

e wenn Sie an bestimmten Herzerkrankungen lei-
den (zum Beispiel Sick-Sinus-Syndrom oder andere
supraventrikulare Erregungsleitungsstérungen, lang-
same Herzschlagfolge). Donepezilhydrochlorid kann
lhre Herzschlagfolge verlangsamen.

¢ wenn Sie Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire
haben.

e wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Rheuma einnehmen (sogenannte nichtsteroi-
dale Antirheumatika [NSARI).

e wenn Sie Blasenentleerungsstérungen haben.

e wenn Sie jemals einen Krampfanfall hatten.
Donepezilhydrochlorid kann einen neuen Krampf-
anfall ausldsen. lhr Arzt wird lhre Symptome tber-
wachen.

e wenn Sie jemals extrapyramidale Symptome
(unkontrollierte Bewegungen des Kérpers oder
Gesichts) hatten. Donepezilhydrochlorid  kann
extrapyramidale Symptome auslosen oder ver-
schlimmern.

e wenn Sie Atemwegserkrankungen haben (zum
Beispiel Asthma, andere chronische Erkrankungen
der Atemwege).

e wenn Sie andere Arzneimittel zur Behandlung der
Alzheimer-Demenz erhalten.

e wenn lhre Leberfunktion stark beeintrachtigt ist.

Patienten mit Nierenerkrankungen und leichten bis

mittelschweren Lebererkrankungen kénnen Donepe-

zi-HCI neuraxpharm einnehmen. Sie sollten vorher

Ihren Arzt dartber informieren.

Patienten mit einer schweren Lebererkrankung sollten

Donepezil-HCl neuraxpharm nicht einnehmen.

Unter diesen Umstanden muss |hr Arzt die Behand-

lung sorgfaltig Uberwachen. Er wird entscheiden, ob

eine Behandlung mit Donepezil-HCI neuraxpharm fir

Sie geeignet ist. In bestimmten Fallen wird er lhnen

eine von der empfohlenen Standarddosis abwei-

chende Dosis Donepezil-HCI neuraxpharm verschrei-
ben.

Kinder und Jugendliche:

Donepezil-HCI neuraxpharm wird nicht zur Behand-

lung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

empfohlen.

Einnahme von Donepezil-HCl neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen / anzuwenden.

Andere Arzneimittel kdnnen durch Donepezilhydrochlo-
rid beeinflusst werden. Umgekehrt kénnen diese auch
Einfluss darauf haben, wie gut Donepezilhydrochlorid
wirkt. Donepezilhydrochlorid kann mit folgenden Arz-
neimitteln Wechselwirkungen haben:

¢ Arzneimittel zur Kontrolle des Herzrhythmus (Chi-
nidin), Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Keto-
conazol und ltraconazol), bestimmte Antibiotika
(Erythromycin) und Arzneimittel zur Behandlung
depressiver  Erkrankungen (selektive  Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer: SSRI wie Fluoxe-
tin). Diese Arzneimittel kénnen die Wirkung von
Donepezilhydrochlorid verstarken.

e Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose
(Rifampicin), Arzneimittel zur Behandlung der
Epilepsie (Phenytoin und Carbamazepin). Diese
Arzneimittel kénnen die Wirkung von Donepezilhy-
drochlorid abschwachen.

o Arzneimittel zur kurzfristigen Muskelentspannung
wahrend der Narkose oder in der Intensivmedizin
(Succinylcholin) und bestimmte blutdrucksen-
kende Arzneimittel (Betablocker). Die Wirkung
dieser Arzneimittel und von Donepezilhydrochlorid
wird verstarkt.

e Arzneimittel, die genauso wie Donepezilhydrochlo-
rid wirken (z. B. Galantamin oder Rivastigmin),
einige Arzneimittel gegen Durchfallerkrankun-
gen, zur Behandlung von Parkinson oder Asth-
ma sowie Agonisten oder Antagonisten des
cholinergen Systems.

¢ Allgemeinanasthetika.

e Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung
von Arthritis, z. B. Acetylsalicylsaure, nicht steroi-
dale Antirheumatika (NSAID) wie lbuprofen oder
Diclofenac.

Einnahme von Donepezil-HCl neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Die Wirkung von Donepezil-HCI neuraxpharm wird
durch Nahrungsaufnahme nicht beeinflusst.
Donepezil-HCl neuraxpharm darf nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen werden.

Alkohol kann die Wirkung von Donepezilhydrochlorid
abschwachen.

Schwangerschaft und Stillzeit

\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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit der
Anwendung von Donepezilhydrochlorid bei Schwan-
geren vor. Nehmen Sie Donepezil-HCI neuraxpharm
nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder planen,
schwanger zu werden, es sei denn, |hr Arzt halt dies
nach sorgfaltiger Risiko-Nutzen-Abwagung flr abso-
lut erforderlich.

Donepezil-HCI neuraxpharm sollte nicht wéhrend der
Stillzeit eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschinen

Donepezilhydrochlorid hat einen geringen oder maRi-

gen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Eine Alzheimer-Demenz kann lhre Verkehrstiichtig-

keit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-

nen beeintrachtigen. Sie dirfen solche Tatigkeiten

deshalb nur durchfiihren, wenn |hr Arzt lhnen erklart,

dass Sie dies unbedenklich tun konnen.

Donepezil-HCI neuraxpharm kann zu Beginn der

Behandlung und bei einer Dosiserhéhung Schwin-

del, Midigkeit und Muskelkrampfe hervorrufen. Dies

kann lhr Reaktionsvermogen beeintrachtigen. Wenn

Sie sich schwindlig oder schlafrig fiihlen, diirfen Sie

e sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen,

¢ keine Maschinen bedienen,

¢ keine Tatigkeiten ohne sicheren Stand ausflihren,

e keine Tatigkeiten ausflhren, die ein hohes Konzen-
trationsvermdgen erfordern.

Bitte fragen Sie auch Ihren Arzt um Rat.

Donepezil-HCI neuraxpharm enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Donepezil-HCI neuraxpharm daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Donepezil-HCI neuraxpharm einzuneh-
men?

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

Die Behandlung mit Donepezil-HCI neuraxpharm
darf nur unter arztlicher Uberwachung durchgefiihrt
werden. Nennen Sie |hrem Arzt oder Apotheker
den Namen der Sie betreuenden Person bzw. Ihrer
Bezugsperson. Diese wird lhnen helfen, Ihr Arznei-
mittel wie vorgeschrieben einzunehmen.

Ihr Arzt wird entscheiden, welche Dosis Sie einneh-
men sollen. Bitte halten Sie sich immer genau an die
Anweisungen lhres Arztes.

Wenn Sie Donepezil-HCI neuraxpharm zum ersten
Mal einnehmen, wird Ihre Dosis langsam erhoht. Ihr
Arzt wird Ihnen erklaren, welches Ihre Anfangsdosis
ist und wann Sie die Dosis erhdhen sollen.



Empfohlener Einnahmeplan:

Anfangsdosis:

In den ersten 4 Behandlungswochen sollten Sie ein-
mal taglich 5 mg Donepezilhydrochlorid einnehmen.
Erhaltungsdosis:

Nach 4 Wochen kann |hr Arzt Ihre Dosis erhohen: Sie
sollten dann einmal taglich 10 mg Donepezilhydro-
chlorid einnehmen.

Die Tageshochstdosis betragt 10 mg Donepezilhy-
drochlorid.

Wie ist Donepezil-HCI neuraxpharm einzunehmen?
Donepezil-HCI neuraxpharm ist abends kurz vor
dem Schlafengehen einzunehmen. Schlucken Sie
die Tabletten mit reichlich Wasser (zum Beispiel
einem Glas Wasser) hinunter.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung;

Patienten mit Nierenfunktionsstérung konnen die
uUbliche Dosis einnehmen. Eine Dosisanpassung ist
nicht erforderlich.

Patienten mit leichter bis maRiger Leberfunktionssté-
rung:

Vor einer Dosiserhéhung sollte Ihr Arzt Uberpriifen,
wie Sie Donepezil-HCI neuraxpharm vertragen.
Patienten mit schwerer Leberfunktionsstdrung:
Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben, soll-
ten Sie Donepezil-HCI neuraxpharm nicht einnehmen
(siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
malnahmen”).

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Donepezil-HCI neurax-
pharm flr Sie geeignet ist.

Wenn Sie unter der Behandlung mit Donepezilhy-
drochlorid eine nicht erklarbare Leberfunktionssto-
rung haben, wird Ihr Arzt unter Umsténden entschei-
den, die Behandlung mit Donepezil-HCI neuraxpharm
bei Ihnen ganz zu beenden.

Uber die Behandlungsdauer wird Ihr Arzt entschei-
den. Sie miissen lhre regelmaRigen Untersuchungs-
termine einhalten. Nur so kann lhr Arzt feststellen,
ob die Behandlung mit Donepezil-HCI neuraxpharm
erfolgreich ist.

Andern Sie nicht eigenmachtig die Dosis ohne die
Anweisung lhres Arztes. Beenden Sie die Einnahme
nicht ohne die Anweisung lhres Arztes.

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Donepe-
zi-HCI neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Donepezil-HCI
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Donepezil-HCI neuraxpharm Tablet-
ten eingenommen haben, als Sie sollten, konnen fol-
gende Beschwerden auftreten:

starke Ubelkeit, Erbrechen, Muskelschwache, vermehr-
ter Speichelfluss, Schwitzen, langsame Herzschlag-
folge, niedriger Blutdruck, Atemnot, Krampfe, Kollaps.

Wenn Sie eine groRere Menge von Donepezil-HCl
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie sollten
oder wenn jemand versehentlich dieses Arzneimittel
einnimmt, wenden Sie sich unverzlglich an einen
Arzt oder an die Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses. Bringen Sie eine Packung des Arz-
neimittels mit, so dass der Arzt sich vergewissern
kann, welches Arzneimittel Sie genommen haben.
Der Arzt wird entscheiden, welche Mafinahmen zu
treffen sind.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI neu-
raxpharm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme von Donepezil-HCI neuraxpharm
vergessen haben. Nehmen Sie die nachste Dosis
Donepezil-HCI neuraxpharm zur Gblichen Zeit ein.
Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI neurax-
pharm flir mehr als eine Woche vergessen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie wieder mit
der Einnahme beginnen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI neu-
raxpharm abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne vorherige
Riicksprache mit Ihrem Arzt ab, auch wenn Sie sich
besser flhlen. Der Erfolg Ihrer Behandlung kann
dadurch geféhrdet werden.

Wenn die Behandlung beendet wird, lassen die gins-
tigen Auswirkungen von Donepezilhydrochlorid all-
mahlich nach.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Sie mussen lhren Arzt umgehend informieren, falls

bei Ihnen die nachfolgend genannten schwerwie-

genden Nebenwirkungen auftreten sollten. Eventuell
bendtigen Sie dringend medizinische Behandlung.

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

e Muskelschwache,  -druckempfindlichkeit  oder
-schmerzen und insbesondere, falls Sie sich gleich-
zeitig unwohl flhlen, erhéhte Temperatur oder
dunklen Urin haben. Dies konnte durch einen abnor-
men Muskelabbau bedingt sein, der lebensbedro-
hend sein und zu Nierenerkrankungen fiihren kann
(ein als Rhabdomyolyse bezeichnetes Leiden).

Nachstehend sind sehr hdufige Nebenwirkungen auf-

geflihrt, die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

kénnen: :

¢ Durchfall, Ubelkeit

¢ Kopfschmerzen

Nachstehend sind hdufige Nebenwirkungen aufge-

flihrt, die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kon-

nen:

e Ohnmacht, Schwindel, Schlaflosigkeit

Erbrechen, Magen-Darm-Beschwerden

Inkontinenz (unbeabsichtigtes Wasserlassen)

Hautausschlag, Juckreiz

Muskelkrampfe

Appetitlosigkeit

Erkaltung

Unfélle

Mudigkeit, Schmerzen

Halluzinationen (Sinnestauschungen), Erregungs-

zustande, Aggressivitat, ungewodhnliche Traume

und Albtrdume

Halluzinationen, ungewdhnliche Traume (inklusive

Albtraume), Erregungszustdnde und Aggressivitat

gingen nach Verringerung der Dosis oder Absetzen

von Donepezilhydrochlorid zuriick.

lhr Arzt wird unter Umstanden entscheiden, lhre

Dosis zu reduzieren oder lhre Behandlung zu been-

den, um diese Nebenwirkungen zu beheben.

Nachstehend sind gelegentliche Nebenwirkungen

aufgeflihrt, die bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen kénnen:

e geringfligige Erhéhung der Muskel-Kreatinkina-
se-Werte im Blut

e langsame Herzschlagfolge

e Krampfanfalle

¢ Magen-Darm-Blutungen, Magen- und Zwolffinger-
darm-Geschwiire

Nachstehend sind seltene Nebenwirkungen aufge-

flihrt, die bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

kénnen:

e Erregungsleitungsstérungen des Herzens (z. B.
sinuatrialer Block, atrioventrikularer Block)

¢ unkontrollierbare Bewegungen insbesondere im
Gesicht und an der Zunge aber auch der Glied-
malden, Zittern (extrapyramidale Symptome)

e Leberfunktionsstérung (einschlieRlich Hepatitis)

Meldung_von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-563175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-

heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt wer-

den.

5. Wie ist Donepezil-HCI neuraxpharm aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,verwend-
bar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen 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 neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.
Donepezil-HCI neuraxpharm 5 mg Filmtabletten

1 Filmtablette enthélt 5 mg Donepezilhydrochlorid,
entsprechend 4,56 mg Donepezil.

Donepezil-HCI neuraxpharm 10 mg Filmtabletten

1 Filmtablette enthélt 10 mg Donepezilhydrochlorid,
entsprechend 9,12 mg Donepezil.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Mo-
nohydrat, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Hyprolose, mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-
beschichtet.

Filmiberzug: Hypromellose, Talkum,  Titandioxid
(E 171), Macrogol 400, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E 172) (zusétzlich in Donepezi-HCI neuraxpharm 10 mg).
Wie Donepezil-HCI neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung

Donepezil-HCI neuraxpharm 5 mg Filmtabletten
WeiRe, bikonvexe Filmtabletten ohne Bruchkerbe
und mit abgeschragten Kanten

Donepezil-HCI neuraxpharm 10 mg Filmtabletten
Gelbe, bikonvexe Filmtabletten ohne Bruchkerbe und
mit abgeschragten Kanten

Donepezil-HCI neuraxpharm Filmtabletten sind in
PVC/Aluminium-Blisterpackungen in Packungsgrofien
mit 28, 56 und 98 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 -0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbei-
tet im April 2016.
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