GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Aricept” 5 mg Filmtabletten
Aricept” 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Donepezilhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben
werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e  Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte hren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Aricept” und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Aricept” beachten?
Wie ist Aricept” einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aricept” aufzubewahren?

Weitere Informationen

IR N

1. WAS IST ARICEPT® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aricept” (Donepezilhydrochlorid) gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Acetylcholinesterasehemmer genannt werden. Donepezil erhoht den Spiegel einer Substanz (Acetylcholin)
im Hirn, die an der Gedachtnisfunktion beteiligt ist, indem es den Abbau von Acetylcholin verlangsamt.

Aricept” ist zur symptomatischen Behandlung von Patienten mit leichter bis mittelschwerer Alzheimer-
Demenz bestimmt. Die Symptome schliefen zunehmenden Gedéichtnisverlust, Verwirrtheit und
Verhaltensédnderungen ein. Als Folge davon empfinden es Patienten, die an Alzheimer-Demenz erkrankt
sind, als zunehmend schwierig, die normalen téglichen Aufgaben zu bewiltigen.

Aricept” ist nur zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ARICEPT® BEACHTEN?

Aricept® darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Donepezilhydrochlorid, verwandte Stoffe
(Piperidinderivate) oder einen der sonstigen Bestandteile von Aricept” (aufgelistet unter Abschnitt 6)
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aricept® ist erforderlich

Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker, wenn diese Warnhinweise auf Sie zutreffen oder frither
einmal auf Sie zugetroffen haben.

e Magen- oder Darmgeschwiir

e Krampfanfille

e Herzerkrankung (unregelméBiger oder sehr langsamer Herzschlag)
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e Asthma oder andere chronische Lungenerkrankungen

e Leberfunktionsstérungen oder Hepatitis

e Blasenentleerungsstorungen oder leichte Nierenfunktionsstdrungen

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

Bei Einnahme von Aricept® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Das Gleiche gilt fiir Arzneimittel, die Sie evtl. zukiinftig zusitzlich zu Aricept” einnehmen werden.
Das ist wichtig, da andere Arzneimittel die Wirkung von Aricept® verringern oder verstirken konnen.
Teilen Sie Threm Arzt insbesonders mit, wenn Sie folgende Arten von Arzneimitteln einnehmen:

e andere Arzneimittel zur Behandlung der Alzheimer Demenz z.B. Galantamin

e Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von Arthritis z.B. Acetylsalicylséure, nicht

steroidale Antirheumatika wie Ibuprofen oder Diclofenac

e Anticholinergika, z.B. Tolterodin

e Antibiotika z.B. Erythromycin, Rifampicin

e Antimykotika z.B. Ketoconazol

e Antidepressiva z.B. Fluoxetin

e Antikonvulsiva z.B. Phenytoin, Carbamazepin

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen z.B. Chinidin, Beta-Blocker (Propanolol

und Atenolol)

e Muskelrelaxantien z.B. Diazepam, Succinylcholin

e Allgemeinanisthetika

e Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel z.B. pflanzliche Arzneimittel
Wenn bei Thnen eine Operation mit Vollnarkose ansteht, dann informieren Sie Thren Arzt und den
Anisthesisten dariiber, dass Sie Aricept” einnehmen. Das ist wichtig, da Ihre Medikation die benétigte
Menge des Anésthetikums beeinflussen kann.
Patienten mit Nierenerkrankungen und leichten bis mittelschweren Lebererkrankungen konnen Aricept”
einnehmen, sie sollten vorher ihren Arzt dariiber informieren. Patienten mit einer schweren Lebererkrankung
sollten Aricept” nicht einnehmen.
Nennen Sie Threm Arzt oder Apotheker den Namen Thres Betreuers. Thr Betreuer wird Ihnen helfen Thre
Arzneimittel bestimmungsgemal einzunehmen.

Bei Einnahme von Aricept® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nahrungsaufnahme beeinflusst die Wirkung von Aricept” nicht.

Aricept” sollte nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden, da dies die Wirkung beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aricept” sollte nicht wihrend der Stillzeit eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Alzheimer-Demenz kann zu einer Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen
zu bedienen, fithren und Sie diirfen diese Aktivitdten nicht ausfithren, wenn Ihr Arzt es Ihnen nicht
ausdriicklich erlaubt.

Dartiber hinaus kann Ihr Arzneimittel Miidigkeit, Schwindel und Muskelkrampfe verursachen. Wenn Sie
einen dieser Effekte bei sich beobachten, diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Information iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Aricept®
Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Aricept® daher erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt
ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.




3. WIE IST ARICEPT® EINZUNEHMEN?

Wieviel Aricept”® sollten Sie einnehmen?

Ublicherweise nehmen Sie zu Beginn der Behandlung Smg (eine weifle Tablette) jeden Abend vor dem
Schlafengehen. Es kann sein, dass Thr Arzt die Dosis nach einem Monat auf 10 mg (eine gelbe Tablette)
jeden Abend vor dem Schlafengehen erhoht.

Nehmen Sie Ihre Aricept” Tablette mit Wasser vor dem Schlafengehen ein.

Die Dosierung Ihrer Arzneimittel kann sich aufgrund der Einnahmedauer und auf Empfehlung des Arztes
andern.

Die empfohlene Maximaldosis pro Tag betragt 10 mg Donepezilhydrochlorid.

Nehmen Sie Aricept” immer genau nach Anweisung des Arztes oder Apothekers ein.

Andern Sie die Dosierung nicht ohne #rztliche Anweisung.

Weitere Informationen finden Sie auf der Riickseite der Gebrauchsinformation.

Wie lange sollten Sie Aricept® einnehmen?
Die Dauer der Behandlung wird von Threm Arzt individuell festgelegt. Sie werden in regelméafBigen
Abstdanden von Threm Arzt nachuntersucht werden, um Ihre Behandlung und Thre Symptome zu tiberpriifen.

Wenn Sie die Einnahme von Aricept® abbrechen

Die Behandlung mit Aricept” sollte keinesfalls eigenmichtig ohne érztlichen Rat abgesetzt werden.
Nach Absetzen der Behandlung wird ein langsames Abklingen der giinstigen Wirkung von Aricept”
beobachtet.

Wenn Sie eine groBere Menge von Aricept® eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr als eine Tablette téglich ein.

Bitte setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie mehr eingenommen haben, als Sie
sollten.

Wenn Sie Thren Arzt nicht erreichen, kontaktieren Sie unverziiglich die Notaufnahme des néchsten
Krankenhauses.

Nehmen Sie die Tabletten und den Umkarton mit in das Krankenhaus, damit der behandelnde Arzt weil3,
was eingenommen wurde.

Symptome einer Uberdosierung konnen sein Ubelkeit, Erbrechen, vermehrter Speichelfluss, Schwitzen,
niedriger Puls, niedriger Blutdruck (Benommenheit oder Schwindel im Stehen), Atemprobleme,
Bewusstlosigkeit und Krampfanfille.

Wenn Sie die Einnahme von Aricept® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
einfach am nichsten Tag die nichste Tablette wie empfohlen. Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tabletten fiir
langer als eine Woche vergessen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, bevor Sie weitere Tabletten
einnehmen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Aricept” Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind bei Patienten unter Behandlung mit Aricept® aufgetreten.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen unter Einnahme von Aricept® auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:
Sie miissen umgehend Thren Arzt informieren, wenn folgende Nebenwirkungen auftreten, da Sie
moglicherweise dringend &rztliche Hilfe benotigen.

e 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)

e Magen oder Darmgeschwiire. Die Symptome eines Geschwiirs sind Schmerz und Unwohlsein
zwischen Nabel und Brustbein (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

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

e Krampfanfille (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Bedeutsame Nebenwirkungen:
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie diese schweren Nebenwirkungen bemerken.
Moglicherweise brauchen Sie dringend érztliche Behandlung.
e Fieber mit Muskelsteifigkeit, Schwitzen oder Verdnderungen des Bewusstseins (sogenanntes
malignes neuroleptisches Syndrom)

Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 Behandelter von 10):
e Durchfall
e Ubelkeit
e Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100):

Muskelkrampf

Miidigkeit

Schlaflosigkeit

Erkédltung

Appetitlosigkeit

Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich da sind)
Ungewohnliche Traume (inklusive Albtraume)

Erregungszustiande

Aggressives Verhalten

Ohnmacht

Schwindelgefiihl

Magen-Darm-Beschwerden

Ausschlag

Juckreiz

Harninkontinenz

Schmerz

Unfall (Patienten sind anfélliger dafiir hinzufallen oder sich zu verletzen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 1.000):
e Verlangsamung des Herzschlags

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000):
e Steifheit, Zittern oder unkontrollierbare Bewegungen insbesondere im Gesicht und an der Zunge
aber auch der Gliedmalien

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind..

5. WIE IST ARICEPT® AUFZUBEWAHREN?




Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.

Wenn Ihr behandelnder Arzt empfiehlt die Medikation abzusetzen, bringen Sie bitte die restlichen Tabletten
Ihrem Apotheker.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt
zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Aricept® Filmtabletten enthilt

Der Wirkstoff ist: Donepezilhydrochlorid.

Jede 5 mg Filmtablette enthalt:

5 mg Donepezilhydrochlorid entsprechend 4,56 mg Donepezil.
Jede 10 mg Filmtablette enthélt:

10 mg Donepezilhydrochlorid entsprechend 9,12 mg Donepezil.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, mikrokristalline Cellulose, Hyprolose,
Magnesiumstearat, Talkum, Macrogol 8000, Hypromellose, Titandioxid.

Die 10 mg Filmtablette enthélt zusatzlich,Eisen(Ill)-hydroxid-oxid*H,O (E172).
Wie Aricept® aussehen und Inhalt der Packung

Die 5 mg Filmtabletten sind wei3 mit der Pragung ,5” auf der einen und ,Aricept‘auf der anderen Seite.Die
10 mg Filmtabletten sind gelb mit der Pragung ,10° auf der einen und ,Aricept‘ auf der anderen Seite.
Aricept” ist in Packungen zu 28 Filmtabletten, 56 Filmtabletten und 98 Filmtabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Eisai GmbH

Lyoner Stral3e 36

60528 Frankfurt/ Main

Telefon: 069 / 665850

Telefax: 069 / 6658525

Mitvertrieb durch:

Pfizer Pharma GmbH
Linkstral3e 10

10785 Berlin

Telefon: 030 / 550055-51000
Telefax: 030/ 550054-1000

Hersteller:
Pfizer PGM
29, Route des Industries




37530 Pocé-sur-Cisse
Frankreich

oder

Eisai Manufacturing Ltd.
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Herts

AL 10 9SN

Vereinigtes Konigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen :

Land Name des Arzneimittels

Vereinigtes Konigreich Aricept® 5 mg / 10mg Film Coated Tablets

Deutschland Aricept® 5 mg / 10 mg Filmtabletten

Frankreich Aricept® 5 mg / 10mg comprimé pelliculé

Osterreich Aricept® 5 mg / 10 mg Filmtabletten

Danemark Aricept® 5mg / 10 mg Filmovertrukket tablet

Belgien Aricept® 5 mg / 10 mg comprimé pelliculé

Griechenland Aricept® 5 mg / 10 mg ETKOAUPPEVO PE AETTTO
Upévio 010

Irland Aricept® 5 mg / 10 mg Film Coated Tablets

Italien Aricept® 5 mg / 10 mg Compressa rivestita con
film

Luxemburg Aricept® 5 mg / 10 mg comprimé pelliculé

Portugal Aricept® 5 mg / 10 mg

Schweden Aricept® 5 mg / 10 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im




