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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Donepezil-HCI Zentiva® 5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Donepezilhydrochlorid

Arzneimittels beginnen.

lhren Arzt oder Apotheker.

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

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Donepezil-HCI Zentiva®, und woflr
wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Do-
nepezil-HCI Zentiva® beachten?

3. Wie ist Donepezil-HCI Zentiva® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Donepezil-HCI Zentiva® aufzubewah-
ren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Donepezil-HCI Zentiva®, UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Donepezil-HCI Zentiva® (Donepezilhydrochlorid)
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Acetylcholinesterasehemmer genannt werden.
Donepezil erhéht die Konzentration einer Sub-
stanz (Acetylcholin) im Gehirn, die an den Erin-
nerungsfunktionen beteiligt ist, durch Verlangsa-
mung des Abbaus von Acetylcholin.
Donepezil-HCI Zentiva® ist zur symptomatischen
Behandlung von Symptomen der Demenz bei
Patienten mit leichter bis mittelschwerer Alzhei-
mer-Demenz bestimmt. Die Symptome schlieBen
zunehmenden Gedachtnisverlust, Verwirrtheit
und Verhaltensdnderungen ein. Als Folge da-
von empfinden es Patienten, die an Alzheimer-
Demenz erkrankt sind, als zunehmend schwierig,
die normalen taglichen Aufgaben zu bewaltigen.
Donepezil-HCI Zentiva® ist nur zur Anwendung
bei Erwachsenen bestimmt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON Donepezil-HCI Zentiva® BEACHTEN?

Donepezil-HCI Zentiva® darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Donepezilhydrochlorid, Piperidinderivate oder
einen der sonstigen Bestandteile von Donepe-
zil-HCI Zentiva® sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Do-

nepezil-HCI Zentiva® ist erforderlich

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie mit der Einnahme von Donepezil-

HCI Zentiva® beginnen, wenn Sie an nachfolgend

aufgefiihrten Erkrankungen leiden oder bereits

friher gelitten haben:

e Magen- oder Darmgeschwdir,

e Anfélle oder Krampfanfille,

e Herzerkrankung (unregelmaBiger oder sehr
langsamer Herzschlag),

e Asthma oder andere chronische Lungener-
krankungen,

e | eberfunktionsstorungen oder Hepatitis,

Blasenentleerungsstérungen oder leichte Nie-

renfunktionsstérungen,

unwillkirrliche oder unnormale Bewegungen

der Zunge, des Gesichtes oder des Korpers

(extrapyramidale Symptome). Donepezil-HCI

Zentiva® kann zu extrapyramidalen Sympto-

men flhren oder diese verstarken.

e wenn Sie sich einer Operation mit Vollnarko-
se unterziehen mussen. Informieren Sie lhren
Anasthesisten unbedingt, dass Sie Donepezil-
HCI Zentiva® einnehmen, da lhr Arzneimittel
moglicherweise die Muskelentspannung wéh-
rend der Narkose verstérken kann.

Informieren Sie bitte auch Ihren Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu
sein.

Bei Einnahme von Donepezil-HCI Zentiva® mit

anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-

den bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Das Gleiche gilt fur Arzneimittel, die Sie eventuell

zukunftig zusétzlich zu Donepezil-HCI Zentiva®

einnehmen werden. Das ist wichtig, da andere

Arzneimittel die Wirkung von Donepezil-HCI Zen-

tiva® verringern oder verstarken kénnen.

Teilen Sie Inrem Arzt insbesondere mit, wenn Sie

die folgenden Arzneimittel einnehmen:

e andere Arzneimittel zur Behandlung der Alzhei-
mer-Demenz, z. B. Galantamin,

e Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behand-
lung von Arthritis, z.B. Acetylsalicylséure,
nicht steroidale Antirheumatika (NSAR), wie
Ibuprofen oder Diclofenac,

¢ Anticholinergika, z. B. Tolterodin,
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e Antibiotika, z. B. Erythromycin, Rifampicin,

* Antimykotika, z. B. Ketoconazol,

* Antidepressiva, z. B. Fluoxetin,

e Antikonvulsiva, z. B. Phenytoin, Carbamaze-
pin,

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkran-
kungen, z. B. Chinidin, Betablocker (Proprano-
lol und Atenolol),

e Muskelrelaxanzien, z. B. Diazepam, Succinyl-
cholin,

e Allgemeinanasthetika,

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

Wenn bei Ihnen eine Operation mit Vollinarkose
ansteht, informieren Sie Ihren Arzt und den An-
asthesisten dariber, dass Sie Donepezil-HCI
Zentiva® einnehmen. Das ist wichtig, da lhre Me-
dikation die bendétigte Menge des Anéasthetikums
beeinflussen kann.

Patienten mit Nierenerkrankungen und leichten
bis mittelschweren Lebererkrankungen kénnen
Donepezil-HCI Zentiva® einnehmen; sie sollten
vorher ihren Arzt dartiber informieren.

Patienten mit einer schweren Lebererkrankung
sollten Donepezil-HCI Zentiva® nicht einnehmen.

Nennen Sie lhrem Arzt oder Apotheker den Na-
men lhres Betreuers. lhr Betreuer wird lhnen hel-
fen, lhre Arzneimittel bestimmungsgeman einzu-
nehmen.

Bei Einnahme von Donepezil-HCI Zentiva® zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsaufnahme beeinflusst die Wirkung von
Donepezil-HCI Zentiva® nicht.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Donepezil-HCI Zentiva® sollte nicht wahrend der
Stillzeit eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein, fragen Sie vor der Einnahme
von allen Arzneimitteln Ihren Arzt um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Alzheimer-Demenz kann zu einer Beeintrachti-
gung der Verkehrstlichtigkeit und der Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, fihren. Sie dirfen des-
halb diese Aktivitdten nicht ausfiihren, auBer lhr
Arzt erlaubt es lhnen ausdriicklich.

Dartiber hinaus kann lhr Arzneimittel Midigkeit,
Schwindel und Muskelkrdmpfe verursachen.
Wenn Sie einen dieser Effekte bei sich beobach-
ten, durfen Sie kein Fahrzeug flihren oder Ma-
schinen bedienen.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Donepezil-HCI Zentiva®
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte neh-
men Sie Donepezil-HCI Zentiva® daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Donepezil-HCI Zentiva® EINZU-
NEHMEN?
Wie viel Donepezil-HCI Zentiva® sollten Sie
einnehmen?
Ublicherweise wird zu Beginn der Behandlung
5 mg Donepezilhydrochlorid (1 Filmtablette Do-
nepezil-HCI Zentiva® 5 mg) jeden Abend vor dem
Schlafengehen eingenommen. Es kann sein,
dass Ihr Arzt die Dosis nach einem Monat auf
10 mg Donepezilhydrochlorid (2 Filmtabletten
Donepezil-HCI Zentiva® 5 mg) jeden Abend er-
héht.

Die Dosierung lhres Arzneimittels kann sich auf-
grund der Einnahmedauer und auf Empfehlung
des Arztes andern.

Die empfohlene Maximaldosis betragt 10 mg Do-
nepezilhydrochlorid jeden Abend.

Verandern Sie die Dosierung nicht eigenmachtig
ohne érztliche Anweisung.

Wenn Sie unter Leberfunktionsstérungen lei-
den, muss Ihre Dosis entsprechend |hren Bedirf-
nissen von lhrem Arzt angepasst werden (siehe
unter Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der Ein-
nahme von Donepezil-HCI Zentiva® beachten?).
Wenn Sie unter schweren Leberfunktionsstdrun-
gen leiden, sollten Sie Donepezil-HCI Zentiva®
nicht einnehmen.
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Dieses Arzneimittel wird fir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen (jinger als 18 Jahre)
nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtablette mit einem Gilas
Wasser ein, bevor Sie abends ins Bett gehen.
Nehmen Sie Donepezil-HCI Zentiva® immer ge-
nau 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 lhre Filmtabletten einnehmen sollen.
Sie werden in regelmaBigen Abstédnden von |h-
rem Arzt nachuntersucht werden, um lhre Be-
handlung und Ihre Symptome zu tberprifen.
Wenn Sie eine groBere Menge von Donepezil-
HCI Zentiva® eingenommen haben, als Sie
sollten

Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Do-
sis taglich ein. Bitte setzen Sie sich sofort mit
Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie mehr einge-
nommen haben, als Sie sollten.

Wenn Sie lhren Arzt nicht erreichen kénnen, kon-
taktieren Sie unverzlglich die Notaufnahme des
nachsten Krankenhauses. Nehmen Sie die Ta-
bletten und den Umkarton mit in das Kranken-
haus, damit der behandelnde Arzt weiB, 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 Anfélle
oder Krampfanfélle.

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

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben, nehmen Sie einfach am nachsten Tag
die na&chste 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 lhren Arzt, bevor Sie weitere Filmta-
bletten einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI
Zentiva® abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Donepezil-HCI
Zentiva® nicht ohne arztliche 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 lhren Arzt oder
Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Donepezil-HCI Zenti-

va® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

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

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser
Nebenwirkungen unter Einnahme von Do-
nepezil-HCI Zentiva® auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Sie missen umgehend lhren Arzt informieren,

wenn folgende Nebenwirkungen auftreten, da

Sie mdglicherweise dringend arztliche Hilfe be-

nétigen:

e Leberfunktionsstérung, z.B. Hepatitis. Die
Symptome einer Hepatitis sind Ubelkeit, Er-
brechen, Appetitlosigkeit, Unwohlsein, Fieber,
Juckreiz, Gelbfarbung von Haut und Augen so-
wie dunkel gefarbter Urin (1 bis 10 Behandelte
von 10.000).

e Magen- oder Darmgeschwtre. Die Symptome
eines Geschwurs sind Schmerz und Unwohl-
sein (Verdauungsstérungen) zwischen Nabel
und Brustbein (1 bis 10 Behandelte von 1.000).

e Magen- oder Darmblutung. Dies kann die Ur-
sache sein flir schwarzen, teeréhnlichen Stuhl
und sichtbares Blut vom Rektum (1 bis 10 Be-
handelte von 1.000).

e Anfélle oder Krampfanfélle (1 bis 10 Behandel-
te von 1.000).

Sehr hdufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10

Behandelten):

e Durchfall

e Ubelkeit, Erbrechen

e Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte

von 100):

e Muskelkrampf

* Mudigkeit

e Schlaflosigkeit

e Erkéltung

e Appetitlosigkeit

e Halluzinationen (Sehen oder Héren von Din-
gen, die nicht wirklich da sind)

e Erregungszustéande

e Aggressives Verhalten

e Ohnmacht
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e Schwindelgefihl

e Magen-Darm-Beschwerden

e Ausschlag

e Juckreiz

e Harninkontinenz

e Schmerz

e Unfall (Patienten sind anfélliger dafir, hinzufal-
len oder sich zu verletzen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behan-

delte von 1.000):

e Verlangsamung des Herzschlags
Seltene Nebenwirkungen (1 _bis 10 Behandelte

von 10.000):

e Steifheit, Zittern oder unkontrollierbare Bewe-
gungen, insbesondere im Gesicht und an der
Zunge, aber auch der GliedmaBen

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

5. WIE IST Donepezil-HCI Zentiva® AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-

ren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Donepezil-HCI Zentiva® enthalt:
Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 5 mg Donepezilhydrochlo-
rid (entsprechend 4,56 mg Donepezil).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokris-
talline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Acesulfam-Kalium.

Filmiberzug: Opadry wei3 03F18534 bestehend
aus Talkum, Macrogol 8000, Hypromellose, Ti-
tandioxid (E 171).

Wie Donepezil-HCI Zentiva® aussieht und In-
halt der Packung:

WeiBe bis cremefarbene, runde, bikonvexe Film-
tabletten mit einem Durchmesser von ungefahr
6,7 mm und der Pragung ,,5“ auf der einen Seite
und ohne Préagung auf der anderen Seite.

Donepezil-HCI Zentiva® ist erhéltlich in OPA/Alu-
minium/PVC/Aluminium-Blisterpackungen in Pa-
ckungen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten.

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*

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Deutschland

Donepezil-HCI Zentiva®
5 mg Filmtabletten
Divare 5 mg

Donepezil Zentiva 5 mg,
comprimeé pelliculé
Griechenland DIVARE

Italien Donepezil Zentiva

Estland
Frankreich

Litauen Divare 5 mg, plévele
dengtos tabletés
Osterreich Donepezil sanofi-aven-
tis 5 mg Filmtabletten
Portugal Donepezilo Zentiva
Slowakei Divare 5 mg, filmom ob-

alené tablety
Tschechische Republik  Kognezil 5 mg, potaho-
vané tablety
Donepezil hydrochlo-
ride 5 mg film-coated
tablets
Zypern DIVARE

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giber-
arbeitet im November 2011.

Vereinigtes Kdnigreich

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mo-
bilfunk).
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