Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

ratiopharm

Donepezil-HCl-ratiopharm®
10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Donepezilhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nichtin dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Donepezil-
HCl-ratiopharm® beachten?

. Wie ist Donepezil-HCI-ratiopharm® einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Donepezil-HCI-ratiopharm®
aufzubewahren?

. Weitere Informationen

Was ist Donepezil-HCl-ratiopharm® und

s

. wofiir wird es angewendet?

Donepezilhydrochlorid gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Acetylcholinesterase-Hemmer
bezeichnet werden.

Donepezil-HCl-ratiopharm® wird zur Behandlung der
Demenzsymptome bei Personen mit leichter bis maBig
schwerer Alzheimer-Krankheit angewendet. Zu den
Symptomen gehoren vermehrter Gedéchtnisverlust,
Verwirrtheit und Verhaltensanderungen. Als Folge davon
empfinden es Personen, die an der Alzheimer-Krankheit
leiden, immer schwieriger, den Anforderungen des téglichen
Lebens gerecht zu werden.

Donepezil-HCl-ratiopharm® darf nur bei Erwachsenen
angewendet werden.

Was miissen Sie vor der Einnahme von

. Donepezil-HCI-ratiopharm® beachten?

Donepezil-HClI-ratiopharm® darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen
Donepezilhydrochlorid, Piperidinderivate oder einen der
sonstigen Bestandteile von Donepezil-HCl-ratiopharm® sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Donepezil-

HCl-ratiopharm® ist erforderlich

Informieren Sie bitte Ihren Arzt,

- wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist oder Sie vor
einer Operation eine Vollnarkose bendtigen. Donepezil
kann wahrend der Narkose die Muskelentspannung
verstérken.

- wenn Sie Herzrhythmusstorungen (Sinusknotensyndrom)
oder andere Erregungsleitungsstérungen des Herzens
(wie SA- oder AV-Block) haben. Donepezil kann lhren
Herzschlag verlangsamen.

- wenn Sie entziindungshemmende Arzneimittel anwenden

- wenn Sie bereits ein Magen- oder Zwolffingerdarm-
geschwir hatten

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Harnlassen haben

- wenn Sie bereits Krampfanfalle hatten. Donepezil kann
einen neuerlichen Krampfanfall auslosen.

- wenn Sie Asthma oder eine obstruktive Lungen-
erkrankung haben

- wenn Sie schwere Leberprobleme oder eine Leber-
entziindung (Hepatitis) haben bzw. hatten

- wenn Sie schwanger sind oder stillen

Bei Einnahme von Donepezil-HCl-ratiopharm® mit

anderen Arzneimitteln

Andere Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Donepezil-HCI-

ratiopharm® beeinflussen oder Donepezil-HCl-ratiopharm®

kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen.

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 Arzneimittel handelt.

Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt dartiber zu informieren,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden oder

angewendet haben:

- Ketoconazol oder Itraconazol (Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen)

- Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Herzkrankheiten) und andere Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter Herzkrankheiten (wie Betablocker)

- Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von
Gelenkentziindung, z. B. ,Aspirin®, nicht-steroidale
entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) wie
Ibuprofen oder Diclofenac-Natrium

- Erythromycin und Rifampicin (Antibiotika)

- Fluoxetin (Arzneimittel zur Behandlung depressiver
Erkrankungen)

- Phenytoin und Carbamazepin (Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie)

- Diazepam und Succinylcholin (Arzneimittel mit muskel-
erschlaffender Wirkung)

- Acetylcholinesterase-Hemmer (andere Arzneimittel zur
Behandlung von Alzheimer-Krankheit) oder Arzneimittel
mit Einfluss auf das cholinerge System

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist oder Sie sich einer
Operation unterziehen mussen, die eine Narkose erfordert,
informieren Sie bitte Ihren Andsthesisten uber die Einnahme
von Donepezil-HCl-ratiopharm®, da Donepezil-HC-
ratiopharm® die Wirkung von Arzneimitteln, die wahrend der
Narkose angewendet werden, verstarken kann.

Bei Einnahme von Donepezil-HCl-ratiopharm®
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Gleichzeitige Nahrungsaufnahme hat keinen Einfluss auf die
Aufnahme von Donepezilhydrochlorid in die Blutbahn.
Donepezil-HCl-ratiopharm® sollte nicht gleichzeitig mit
Alkohol eingenommen werden, da Alkohol deren Wirkung
verdndern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Donepezil-HCl-ratiopharm® sollte wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

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 Flhren
eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Uben Sie derartige TAtigkeiten nicht aus,
wenn lhnen nicht ausdrticklich von Ihrem Arzt bestatigt wird,
dass Sie es ohne Sicherheitsbedenken tun konnen.
AuBerdem kann Donepezil-HCl-ratiopharm® Miidigkeit,
Schwindel und Muskelkrampfe verursachen. Wenn dies bei
Ihnen der Fall ist, diirfen Sie kein Fahrzeug flihren und keine
Maschine bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Donepezil-HCl-ratiopharm®

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses
Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglich-
keit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Donepezil-HCl-ratiopharm®
. einzunehmen?

Nehmen Sie Donepezil-HCl-ratiopharm® immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Sie und Ihre Betreuer sollten bitte die Anweisungen des
Arztes befolgen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis

Die ibliche Anfangsdosis betrdagt 5 mg einmal taglich.
Wenn die Behandlung mit Donepezil-HCl-ratiopharm® mit

5 mg/Tag ein Monat lang erfolgte, kann die Dosis von lhrem
Arzt auf 10 mg pro Tag erhoht werden. Die empfohlene
Hochstdosis betrdgt 10 mg pro Tag.

Nierenfunktionsstorung: Es ist keine Dosisanpassung

erforderlich.

Leberfunktionsstérung:

- Leicht bis maBig: Ihr Arzt wird Ihre Dosis anpassen.

- Schwer: Es stehen keine Daten zur Verfligung, daher wird
Ihr Arzt moglicherweise beschlieBen, die Behandlung mit
Donepezil-HCl-ratiopharm® zu beenden.

Nehmen Sie Donepezil-HCl-ratiopharm® mit einem Glas
Wasser abends vor dem Zubettgehen ein.

Donepezil-HCl-ratiopharm® st nicht zur Anwendung bei
Kindern (jlinger als 18 Jahre) empfohlen.




Wenn Sie eine groBere Menge von Donepezil-HCI-
ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung mit Donepezilhydrochlorid kann zu einer
cholinergen Krise (Acetylcholin wirkt zu stark) fihren, die
sich in Form von starker Ubelkeit, Erbrechen, Speichelfluss,
Schwitzen, langsamen Herzschlag, niedrigem Blutdruck,
Atemdampfung, Kollaps und Krampfanfallen duBert.
Zunehmende Muskelschwache ist méglich und kann bei
Beteiligung der Atemmuskulatur zum Tod flihren.

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder ein
anderer Erwachsener oder ein Kind versehentlich Donepezil-
HCl-ratiopharm® geschluckt hat, nehmen Sie sofort
Verbindung zu einem Arzt, Krankenhaus oder einem Gift-
Informationszentrum auf. Nehmen Sie die Filmtabletten und
Packung mit in das Krankenhaus, damit sich der Arzt Uber
den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

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

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

Nehmen Sie stattdessen einfach die Ubliche folgende Dosis
zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI-ratiopharm®
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Donepezil-HCl-ratiopharm®
beenden, kann der Behandlungserfolg allméhlich zurlick-
gehen. Beenden Sie die Einnahme von Donepezil-HCK-
ratiopharm® nicht ohne vorherige Absprache mit Ihrem Arzt.

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

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Krampfanfélle, langsamer Herzschlag, Magen- oder Darm-
blutung, Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwire, gering-
fligiger Anstieg der Konzentration der Muskel-Kreatinkinase
im Blut.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
Extrapyramidale Symptome (z. B. Muskelsteifheit, Zittern,
unkontrollierbare Bewegungen), Herzerkrankungen
(Sinusblock oder AV-Block) und Lebererkrankungen
einschlieBlich Leberentzindung (Hepatitis).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Donepezil-HCl-ratiopharm®

. aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich? [&@ g}

Wie alle Arzneimittel kann Donepezil-HCl-ratiopharm®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
Kopfschmerz, Durchfall, Ubelkett.

Héufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Erkaltung, Appetitlosigkeit, Wahnvorstellungen, Erregungs-
zustdnde, aggressives Verhalten, Ohnmachtsanfdlle,
Schwindel, Schlaflosigkeit, Erbrechen, Bauchbeschwerden,
Juckreiz, Hautausschlag, Muskelkrdmpfe, Harninkontinenz
(Unféhigkeit, den Harn zu halten), Miidigkeit, Schmerzen,
Unfallneigung.

6 Weitere Informationen m

Was Donepezil-HCl-ratiopharm® enthalt

Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 10 mg Donepezilhydrochlorid,
entsprechend 9,12 mg Donepezil.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline
Cellulose, Maisstarke, Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).
Filmtberzug: Titandioxid (E 171), Hypromellose, Macrogol
400; Eisen(lI)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172).

Wie Donepezil-HCl-ratiopharm® aussieht und Inhalt der
Packung
Gelblich-braune, runde, beidseitig gewdlbte Filmtablette.

Donepezil-HCl-ratiopharm® st in Blisterpackungen mit
28, 56 oder 98 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Donepezil-ratiopharm 10 mg, comprimés
pelliculés

Deutschland:  Donepezil-HCl-ratiopharm 10 mg
Filmtabletten

Finnland: Doneratio 10 mg tabletti, kalvopdallysteinen

Frankreich:  Donépézil ratiopharm 10 mg, comprimé
pelliculé

[talien: Donepezil ratiopharm 10 mg compresse
rivestite con film

Luxemburg:  Donepezil-HCl-ratiopharm 10 mg
Filmtabletten

Norwegen: Doneratio 10 mg filmdrasjerte tabletter

Osterreich: Donepezil-ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Portugal: Donepezilo ratiopharm

Ruménien: Donepezil ratiopharm 10 mg comprimat
filmat

Schweden:  Doneratio 10 mg filmdragerade tabletter

Spanien: Donepezilo ratiopharm 10 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Vereinigtes

Konigreich:  Donepezil hydrochloride 10 mg film-coated
tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet
im
September 2011

Versionscode: Z01
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