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Donepezil-HCI 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten
Donepezil-HCI 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten

Donepezilhydrochlorid
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Was ist Donepezil-HCI 1 A Pharma
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Verkehrstuchllgkelt und Fahigkeit zum Bedie-
von Maschi

und wofiir wird es
Donepezl-H1 1 A Pharma gohéet zu ster Grpps von

Do Ihre Lenken
eines Fahrzougs oder zum Badlensn von Hasnnen ve.
n Sie derartige Tétigkeiten nicht aus,

als
et wardon, Donepezil erhoht den Spiegel einer
‘Substanz (Acetylcholin) im Hirn, die an der Gedchtnis-
funktion beteiligt ist, indem es den Abbau von Acetyl-
cholin verlangsamt.

Donepezil-HCI 1 A Pharma wird zur Behandlung der De-
menzsymptome bel Personen i echter bis mafig
schwerer mpto-

e o vich uscpbckion son o Are bestatigt
wird, dass Sie es ohne Sicherheitsbedenken tun konnen.
Dieses Arzneimittel kann Mudigket, Schwindel und Mus-
kelkiampfe venursachen, insbesondere bel Behand.

et il o o S e Farasug nbon
keine Maschinen bedienen.

me schiieBen zunehmenden Gedacmmsvsv\ust fria

heit und Verhaltensanderungen ein. Als Folge davon

empinden 63 Patlento, dio o Alzhomer-Damanz o
i

lichen Aufgaben zu bewaltigen.

Donepezil-HCI 1 A Pharma Filmtabletten sind nur zur An-
wendung bel Erwachsenen bestimmt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Donepezil-HCI 1 A Pharma be-
achten?

Donepezil-HCI | A Pharma darf nicht einge-
nommen wer

o Se llergrsch sind gegen

« Donepezilhydrochlorid o

- Pipsrdindenvats, die shnkche Substanzen wie Done-
pezil sind, oder

« Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandtele dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Donepezil-HCI
1 A Pharma einnehmen.

Wenn einer der Ih

1 A Pharma enthalt Lactose
und Maisstarke (eine Glucosequelle)
\epezi-HCI 1 A Pharma erst nach
rzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
ie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden

Kinder und Jugendliche

Donepezil-HCI 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung bei
Kindern und Jugendiichen (unter 18 Jahren) empfohlen.

Wie ist Donepezi
einzunehmen?

-HCI 1 A Pharma

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
‘oder Apotheker nach, wenn S sich nicht ganz sind.

Die iibliche Dosis betragt:

Erwachsene und dltere Patienten

Fir Donepezil-HCI 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten:

« Anfangsdosis: 1 Filmtablette jeden Abent

« Nach 1 Monat: Erhdhung der Dosis aut 2 Filmtablet-
ten jeden Abend st mi

« Héchstdosis: 2 Filmtabletten jeden Abend.

Fir Donepezi-HCI 1 A Pharma 10 mg Fimtabletten

7 Sic oer Inr Betuer Iron Aret oder Apotheker
informieren:
« Magen- oder

¥ Filmtablette jeden Abend.
« Nach 1 Monat: Erhéhung der Dosis auf 1 Filmtabiette
 leden Abend ist mglich

« Krampfanfale oder Konvulsionen
« Herzerkrankungen (wie unregelméBiger oder sehr
langsamer Herzschlag, Herzinsuffizienz, Herzinfarkt)
« eine Herzerkrankung, die als ,verlangertes QT-Inter-
vall* bezeichnet wird, oder in der Vorgeschichte be-
stimmte Herzrhythmusstorungen haben, die als Torsa-
de de Pointes bezeichnet werden, oder wenn jemand
in Ihrer Familie ein ,verlangertes QT-Intervall* hat

« niedrige Magnesium- oder Kaliumspiegel im Blut ha-
ber

n
; Asthma ader andere shorische Lungencricariungen
« Leberfunktionsstorungen oder Hepatit
- Blasonsntiserungsstorangen oder echte Niererfunk-
tionsstérungen
« unkontrollierte oder abnormale Bewegungen der Zun-
e, des Gesichts oder des Korpers (extrapyramidale
Symptome). Donepezi-HCI 1 A Pharma kann extra-

+ Pationten mit Nierenerkrankungen oder lechten ms

mittelschweren Lebererkrankungen kénnen Doneg
Z1-HO1 1 A Prarma shnohman. Iformieren Si vorer
Ihren Arzt dariiber, dass Sie eine Nieren- oder Leber-
erkrankung haben. Patienten mit einer schweren Le-
bererkrankung sollten Donepezil-HCI 1 A Pharma nicht
einnehmen.

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

Einnahme von Donepezil-HCI 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
d Korzlich and

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsichtigen and el

den.

Dies beinhaltet auch solche Arzneimittel, die Sie sich
selbstin der Apotheke gekauft haben und die Ihnen nicht
Ihr Arzt verschrieben hat. Das Gleiche gitt fir Arzneimit-
tel. die Si evil, zukinfto zusalch 2u Donepezlt HCI

: 1 Filmtablette jeden Abend.

Veréindern Sie die Dosis nicht eigenmachtig ohne Rilck-
sprache mit Ihrem Arzt.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung

Eine Veranderung der Dosis ist nicht erforderiich.

t iger L
Ihr Arzt wird priifen, wie Sie Donepezil-HCI 1 A Pharma
vertragen, bevor er Ihre Dosis erhoht.

Patienten mit schwerer Lebeﬂunkharvss!omﬂg

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Donepezil-HCI 1 A Pharma
fiir Sie geeignet ist.

n
Nehmen Sie Ihre Filmtabletten abends vor dem Zubett-
‘gehen ein. Die Einnahme ist unabhéngig von den Mahl-
zeiten. Schiucken Sie die Filmtabletten mit einem Glas
Wasser.

Wenn Sie abnorme Tréume, Albtréume oder Schiafsto-
rungen haben (siehe Abschnitt 4), kann Ihr Arzt Ihnen
raten, Donepezil-HCI 1 A Pharma morgens einzunehmen.

Nur fir Donepezil-HCI 1 A Pharma 10 mg Filmtabetten:
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie anweisen, wie lange Sie
Ihre Tabletten einnehmen solten. Zur Uberpriifung Ihrer
Behandlung und Beurteilung Ihrer Symptome missen
Sie von Zeit zu Zeit Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine griBere Menge von Donepezil-
HCI 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie

sollten

NEHMEN SIE NICHT mehr als 10 mg Donepezilhydro-

chlorid taglich ein.

Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung,

‘wenn Sie mehr eingenommen haben, als Sie sollten.

Wenn Sie Ihren Arzt nicht erreichen, kontaktieren Sie
die

di
Areneiminel s Wikung von Donepezi-HCI 1 A Prarma
verringern oder verstrken kinnen

Teilen Sie Irem Arzt insbesondere mit, wenn Sie folgen-
e Arten von Arzneimitten einnefmen:

s nichsten Kran-
kenhauses.

Nehmen Sie die Tabletten und den Umkarton mit in das
Krankenhaus, damit der Arzt weiB, was eingenommen!
wurde.

konnen Ubelkeit, Erbre-

nz, 2. B. Galantamin
+ Sohmerimittsl oder Arzneimittel zur Behandlung von

o varmentter Speichelfluss, Schwitzen, niedriger
Puls, niedriger Blutdruck (Benommenheit oder Schwin-
del im Stehen), Atemprobleme, Bewusstiosigkeit und

Athritis, z. B
Antirheumatika wie Ibuprofen oder Diclofenac
« Anticholinergika, z.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI

- Avzneimite o gogen aiderile Infecionen (z 8. Cari-
myci i in, Moxifloxa-

e in)
.+ Antmykotika. . B, Ketoconazol
« Arzneimittel gegen Depressionen (z. B. Citalopram,

» Arngimittel gegen Psycrosen . B. Pimozid,Sertn-
dol, Ziprasidon)
. Antvkonvulswa,z B Phenylnm Carbamazepin

gen (z. B. Amiodaron, Sotalol)

« Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen,
2.B. Chinidin, Beta-Blocker (Propranolol und Atenolol)

. 2. B. Diazepam,

« Allgemeinanasthetika

+ Nt vascivabungsplchige Azneiriel 2. B, phanz-
liche Arzne

Wenn bei Ihnen eine Operation it Vollnarkose ansteht,
dann informieren Sie Ihren Arzt und den Anésthesisten
dariiber, dass Sie Donepezil-HCI 1 A Pharma einnehmen.
Das ist wichtig, da Ihre Medikation die bendigte Menge
des Anésthetikums beeinflussen kann.

Nennen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker den Namen Ihres
Betreuers. Ihr Betreuer wird Ihnen helfen, Ihre Arzneimit-
tel

1 A Pharma vergessen haben
Wenn

. nefimen Si ainfach am ndchlen Tag zur gewch:
ten Zeit die nachste Filmtablette
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die

‘genommen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor
Sie wieder mit der Einnahme beginnen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil-HCI
1 A Pharma abbrechen

Beandan Sl dis Elmstime dieses Arzmeimitels ur s
Anweisung Ihres Ar er Behandlungserfolg kann all-
mahiich zuruckgehen Wwenn Si e Benandlung besnden
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
haben, die aber nicht bei jedem auftreten

Einnahme von Donepezil-HCI 1 A Pharma zu-

miissen.

sind bei Patienten

sammen mit
Alkohol
Nahrungsaufnahme beeinflusst die Wirkung von Done-
pezil-HCI 1 A Pharma nicht. Donepezil-HCI 1 A Pharma
solite nicht zusammen mit Alkohol eingenommen wer-
den, da Alkohol dessen Wirkung beeinfiussen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigk

Wenn Sie schwanger sind Dder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichigen,
'schwanger zu werden, lragen Sie vor der Einnahme die-
'ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

*+ Sie difen Donepozi-HO| 1 A Pharma it inneh-

Informieren Sie Inren Arzt sofort, wenn Sie schwanger
sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

« Wahrend der Einnahme von Donepezii-HCI 1 A Pharma
diirfen Sie nicht stillen.

e Behanding mit Donepezinydrochiorid Fimtablt
ten aufgetreten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine
dicser Nebemwikungen bei linen unter Einnabme von
Donepezilhydrochiorid Filmtabletten autreten

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie diese
schweren Nebenwirkungen bemerken. Mglicherweise
brauchen Sie dringend arztiiche Behandlung.

« Leberschéiden, z. B. Hepatitis. Zu den Symptomen ei-
ner Hepatitis zéhlen Ubelkeit oder Erbrechen, Appetit-
losigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber, Juckreiz,
Gelbférbung von Haut und Augen sowie Dunkelfir-
bung des Urins (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)
Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwilre. Die Symp-
tome eines Geschwilrs sind Magenschmerzen und
Magenbeschwerden (Verdauungsstdrung) im Bereich
2wischen Nabel und Brustbein (kann bis zu 1 von 100
Behandetten betreffen).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



+ Blutungen im Magen oder m Darm. Dabe kann os 2u
‘schwarzen, teerartigen Stuhl oder zu einer
aus dem After kommen (kann bis.
2u 1 von 100 Behandelten betreffer
« Krampfanféle oder Konvulsionen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen).
« Fieber mit Muskelsteifigkeit, Schwitzen oder Veréinde-

roleptisches Syncrom) (ann bis 2u 1 von 10.000 Be-
handeften betreffer).

« Muskelschwéiche, -druckempfindiichkeit oder -schmer-
zen und insbesondere, falls Sie sich gleichzeitig unwohl
fiihlen, erhohte Temperatur oder dunklen Urin haben.
Dies kénnte durch einen abnormen Muskelabbau be-
dingt sein, der lebensbedrohend sein und zu Nieren-
erteankungen flhren ke fin ls Fhabdomyolyse be-

das biszu 1 von

ovtten Kann).

Folgende Nehenwlrkungen sind mit der angegebe-
nen Hau beol

Sk haufl fiann mekr ks 1 von 10 Beherdotan be-

* Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betreffen)
Muske\kvam fe

Schlaﬁstnmngsn (Insomnie)
it

Appeliosigket

Halluzinationen (Sehen oder Horen von nicht vorhan-

denen Dingen)

Ungewdhniiche Traume und Albtraume

Erregungszustande

aggressives Verhalten

Ohnmacht

Schwindel

Erbrechen

Magenbeschwerden

Hautausschlag

Juckreiz

Blasenschwéiche (Unfahigkeit, das Wasser zu halten)
Schmerzen

Unfall (Patienten kinnen anfalliger fir Stiirze und ver-

sehentiiche Verletzungen sein)

o

(Glegentich (ke bis 2 1 von 100 Eahanden be-

. \angsamer Herzschlag
+ Geringo Erhohung o Muskol-Keatin-Kinase im Se-

+ Gibhte Speichelproduktion

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« Zitten, Steifheit oder unkontrollierbare Bewegungen
insbesondere von Gesicht und Zunge, aber auch der
GliedmaBen

+ Anderungen des Herzrhythmus

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar)

« gesteigerte Libido, Hypersexualitét

« Pisa-Syndrom (ein Zustand, bei dem es zu unwilkiir-
lichen Muskelkontraktionen mit abormer Beugung
des Korpers und des Kopfes zu einer Seite komm?)

Wie ist Donepezll-HcI 1A Pharma
aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
h auf,

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Biisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uiber das Abwasser
(2. nicht iber die Tollette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgenist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
‘damit zum Schutz der Umwett bei. Weitere Informationen
finden Sie unter hitps://www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Donepezi-HOI 1 A Pharma enthiilt
« Der Wirkstoff ist Dm\epeulhyd

mmgr

« Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokistalline Cellulose, Lactose-Mo-
nohydrat, Maisstérke, Magnesiumstearat
Tabletteniberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandi-
oxid (E 171), Macrogol 3350, entdte Phospholipide
aus Sojabohnen
Zusatzlich fir Donepezil-HCI 1 A Pharma 10 mg Film-
tabletten: Eisen(ll)-hydroxid-oxid (E 172)

Wie Donepezil-HCI 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Donepezil-HCI 1 A Pharma § mg Filmtabletten
Donepezil-HCI 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten sind weif
und rund (Durchmesser ca. 7 mm).

Donepezil-HCI 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten
Donepezil-HCI 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten sind gelb
und rund (Durchmesser ca. 9 mm) mit Bruchkerbe.
Donepezil-HCI 1 A Pharma st erhéltich in Blisterpackun-
‘gen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebrac!

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Industriestrae 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
LEK SA

UL Podiipie 16
95-010 Strykow
Polen

o o

at, die in
Kardiogramm (EKG) als ,verlangertes QT-Intervall" be-
‘obachtet werden kbnnen
« Schneller, unregelmaBiger Herzschlag, Ohnmacht,
‘was Symptome einer lebensbedrohlichen Erkrankung
sein kénnen, die als Torsade de Pointes bekannt ist

Andere mdglichen Nebenwirkungen
Phosprlpide aus Soabemen komen allrgische Re-
aktionen hervorrufen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an lhren Arzt oder Apotheker. Dies it auch fiir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
n sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

Nebenwirkungen-m
Sie dazu bemagen  dnes e nformaton Gber o
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

des.
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

sen:
Osterreich:  Donepezil HCI 1A Pharma § mg - Film-
tabletten
Donepezi HCI 1A Pharma 10 mg - Fim-
Deutschland: Donepez‘l HCI 1 A Pharma 5 mg Film-

tabletien
Donepezi-HCI 1 A Pharma 10 mg Film-
tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juni 2026,

Bitte Sie das

fur Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46410321



