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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

Aricept 5 mg Filmtabletten
Memac 5 mg Filmtabletten*
Aricept 10 mg Filmtabletten

technisch bedingt

wre | Memac 10 mg Filmtabletten*

Zur Anwendung bei Erwachsenen
&E Donepezilhydrochlorid
-

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben und darf nicht an Dritte weitergege-
ben werden. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

 \Wenn eine der aufgeflinrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Aricept/Memac und wofiir wird es angewendet?

2. \Was missen Sie vor der Einnahme von Aricept/Memac
beachten?

3. Wie ist Aricept/Memac einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Aricept/Memac aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ARICEPT/MEMAC UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Aricept/Memac (Donepezilhydrochlorid) gehort zu einer Gruppe

von Arzneimitteln, die Acetylcholinesterasehemmer genannt

werden. Donepezil erhoht den Spiegel einer Substanz (Acetyl-

cholin) im Hirn, die an der Geddchtnisfunktion beteiligt ist, indem

es den Abbau von Acetylcholin verlangsamt.

Aricept/Memac ist zur symptomatischen Behandlung von
Patienten mit leichter bis mittelschwerer Alzheimer-Demenz
bestimmt. Die Symptome schlieBen zunehmenden Gedacht-
nisverlust, Verwirrtheit und Verhaltensénderungen ein. Als
Folge davon empfinden es Patienten, die an Alzheimer-De-
menz erkrankt sind, als zunehmend schwierig, die normalen
téglichen Aufgaben zu bewéltigen.

Aricept/Memac ist nur zur Anwendung bei Erwachsenen be-
stimmt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ARICEPT/
MEMAC BEACHTEN?
Aricept/Memac darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Donepezil-
hydrochlorid, verwandte Stoffe (Piperidinderivate) oder
einen der sonstigen Bestandteile von Aricept/Memac (auf-
gelistet unter Abschnitt 6) sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aricept/
Memac ist erforderlich

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

* Magen- oder Darmgeschwiir

» Krampfanfalle

 Herzerkrankung (unregelmaBiger oder sehr langsamer
Herzschlag)

 Asthma oder andere chronische Lungenerkrankungen

e | eberfunktionsstdrungen oder Hepatitis

* Blasenentleerungsstérungen oder leichte Nierenfunktions-
storungen

Informieren Sie bitte auch Ihren Arzt, wenn Sie schwanger

sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Bei Einnahme von Aricept/Memac mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

manmen | WeNN Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
technisch bedingt | dlen bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Das Gleiche gilt fur Arzneimittel, die Sie evtl. zu-

klinftig zusatzlich zu Aricept/Memac einnehmen
werden.

Das ist wichtig, da andere Arzneimittel die Wirkung
von Aricept/Memac verringern oder verstarken kon-
nen. Teilen Sie Inrem Arzt insbesonders mit, wenn Sie
folgende Arten von Arzneimitteln einnehmen:

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

e Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung
von Arthritis z.B. Acetylsalicylsdure, nicht steroida-
le Antirheumatika wie Ibuprofen oder Diclofenac

 Anticholinergika, z.B. Tolterodin

e Antibiotika z.B. Erythromycin, Rifampicin

* Antimykotika z.B. Ketoconazol

* Antidepressiva z.B. Fluoxetin

 Antikonvulsiva z.B. Phenytoin, Carbamazepin

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen z.B.
Chinidin, Beta-Blocker (Propanolol und Atenolol)

* Muskelrelaxantien z.B. Diazepam, Succinylcholin

¢ Allgemeinanésthetika

 Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel z.B. pflanzliche

Wenn Sie die Einnahme von Aricept/Memac vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, nehmen Sie einfach am
nachsten Tag die nachste Tablette wie empfohlen. Wenn Sie
die Einnahme Ihrer Tabletten fiir I&nger als eine Woche ver-
gessen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, bevor Sie weitere
Tabletten einnehmen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Aricept/Memac Neben-

Arzneimittel

Rahmen

Wenn bei Ihnen eine Operation mit Vollnarkose
ansteht, dann informieren Sie Ihren Arzt und den
Anésthesisten dariiber, dass Sie Aricept/Memac
einnehmen. Das ist wichtig, da Ihre Medikation die
bendtigte Menge des Andsthetikums beeinflussen
kann.
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wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

Rahmen

technisch bedingt | ten mussen.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind bei
E_-E Patienten unter Behandlung mit Aricept/Memac
aufgetreten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser
Nebenwirkungen unter Einnahme von Aricept/

Patienten mit Nierenerkrankungen und leichten bis mit-
telschweren Lebererkrankungen konnen Aricept/Memac
einnehmen, sie sollten vorher ihren Arzt dariiber informie-
ren. Patienten mit einer schweren Lebererkrankung sollten
Aricept/Memac nicht einnehmen.

Nennen Sie lhrem Arzt oder Apotheker den Namen lhres
Betreuers. Ihr Betreuer wird Ihnen helfen Ihre Arzneimittel
bestimmungsgeman einzunehmen.

Bei Einnahme von Aricept/Memac zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Nahrungsaufnahme beeinflusst die Wirkung von Aricept/
Memac nicht.

Aricept/Memac sollte nicht zusammen mit Alkohol einge-
nommen werden, da dies die Wirkung beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aricept/Memac sollte nicht wahrend der Stillzeit eingenom-
men werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Alzheimer-Demenz kann zu einer Beeintrdchtigung der Ver-
kehrstiichtigkeit und der Féhigkeit, Maschinen zu bedienen,
fuhren und Sie dlrfen diese Aktivitdten nicht ausflhren,
wenn Ihr Arzt es lhnen nicht ausdriicklich erlaubt.

Dartiber hinaus kann Ihr Arzneimittel MUdigkeit, Schwindel
und Muskelkrdmpfe verursachen. Wenn Sie einen dieser Ef-
fekte bei sich beobachten, dirfen Sie kein Fahrzeug flihren
oder Maschinen bedienen.

Wichtige Information iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Aricept/Memac

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Aricept/Memac daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST ARICEPT/MEMAC EINZUNEHMEN?
Wieviel Aricept/Memac sollten Sie einnehmen?

Ublicherweise nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 5 mg
(eine weiBe Tablette) jeden Abend vor dem Schlafengehen.
Es kann sein, dass Ihr Arzt die Dosis nach einem Monat auf
10 mg (eine gelbe Tablette) jeden Abend vor dem Schlafen-
gehen erhoht.

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

Die Dosierung Ihrer Arzneimittel kann sich aufgrund der Ein-
nahmedauer und auf Empfehlung des Arztes andern.

Die empfohlene Maximaldosis pro Tag betrdgt 10 mg Done-
pezilhydrochlorid.

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

Andern Sie die Dosierung nicht ohne &rztliche Anweisung.

Wie lange sollten Sie Aricept/Memac einnehmen?

Die Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt individuell
festgelegt. Sie werden in regelméBigen Absténden von Ihrem
Arzt nachuntersucht werden, um lhre Behandlung und lhre
Symptome zu Gberpriifen.

Wenn Sie die Einnahme von Aricept/Memac abbrechen

Die Behandlung mit Aricept/Memac sollte keinesfalls eigen-
madchtig ohne arztlichen Rat abgesetzt werden.

Nach Absetzen der Behandlung wird ein langsames Abklin-
gen der gunstigen Wirkung von Aricept/Memac beobachtet.

Wenn Sie eine groBere Menge von Aricept/

Memac auftritt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Sie mussen umgehend Ihren Arzt informieren, wenn folgende
Nebenwirkungen auftreten, da Sie moglicherweise dringend
arztliche Hilfe bendtigen.

e | eberfunktionsstorung z.B. Hepatitis. Die Symptome ei-
ner Hepatitis sind Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit,
Unwohlsein, Fieber, Juckreiz, Gelbfarbung von Haut und
Augen sowie dunkel gefarbter Urin (betrifft 1 bis 10 Be-
handelte von 10.000)

* Magen oder Darmgeschwire. Die Symptome eines Ge-
schwiirs sind Schmerz und Unwohlsein zwischen Nabel
und Brustbein (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

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

 Krampfanfalle (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Bedeutsame Nebenwirkungen:

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie diese schwe-
ren Nebenwirkungen bemerken.

Mdglicherweise brauchen Sie dringend érztliche Behandlung.

e Fieber mit Muskelsteifigkeit, Schwitzen oder Verdnderun-
gen des Bewusstseins (sogenanntes malignes neurolepti-
sches Syndrom)

Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 Behandelter von 10):

e Durchfall

* Ubelkeit

» Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100):

* Muskelkrampf

* Midigkeit

* Schiaflosigkeit

e Erkdltung

* Appetitlosigkeit

* Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht
wirklich da sind)

¢ Ungewohnliche Traume (inklusive Albtrdume)

¢ Erregungszustande

 Aggressives Verhalten

e Ohnmacht

 Schwindelgefuhl

* Magen-Darm-Beschwerden

¢ Ausschlag

e Juckreiz

¢ Harninkontinenz

e Schmerz

e Unfall (Patienten sind anfalliger daftr hinzufallen oder sich
zu verletzen)

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

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

« Steifheit, Zittern oder unkontrollierbare Bewegungen ins-
besondere im Gesicht und an der Zunge aber auch der
GliedmaBen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdénnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Memac eingenommen haben, als Sie sollten

Rahmen

Nehmen Sie nicht mehr als eine Tablette tAglich ein. | technisch bedingt

Bitte setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Ver- .
bindung, wenn Sie mehr eingenommen haben, als ﬁ
Sie sollten.

Wenn Sie lhren Arzt nicht erreichen, kontaktieren
Sie unverziiglich die Notaufnahme des néchsten

Rahmen

technischbecingt | @anzeigen. Indem  Sie Nebenwirkungen melden,

konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST ARICEPT/MEMAC AUFZUBEWAHREN?

Krankenhauses.

Nehmen Sie die Tabletten und den Umkarton mit in das Kran-
kenhaus, damit der behandelnde Arzt wei3, was eingenom-
men wurde.

Symptome einer Uberdosierung kdnnen sein Ubelkeit, Erbre-
chen, vermehrter Speichelfluss, Schwitzen, niedriger Puls,
niedriger Blutdruck (Benommenheit oder Schwindel im Ste-
hen), Atemprobleme, Bewusstlosigkeit und Krampfanfalle.
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Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 30°C lagern.
Wenn Ihr behandelnder Arzt empfiehit die Medi-

kation abzusetzen, bringen Sie bitte die restlichen
Tabletten Inrem Apotheker.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Aricept/Memac Filmtabletten enthélt

Der Wirkstoff ist: Donepezilhydrochlorid.
Jede 5 mg Filmtablette enthélt:
5 mg Donepezilhydrochlorid entsprechend 4,56 mg

Donepezil. Rahmen

Jede 10 mg Filmtablette enthéalt:
10 mg Donepezilhydrochlorid entsprechend 9,12 mg
Donepezil.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mono-
hydrat, Maisstérke, mikrokristalline Cellulose,

technisch bedingt

Hyprolose, Magnesiumstearat, Talkum, Macrogol,
Hypromellose, Titandioxid.

Die 10 mg Filmtablette enthalt zusatzlich, Eisen(lIl)-hydroxid-
oxid x H,0 (E172).

Wie Aricept/Memac aussehen und Inhalt der Packung
Aricept:

Die 5 mg Filmtabletten sind weil mit der Pragung ,5" auf der ei-
nen 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 Filmtablet-
ten und 98 Filmtabletten erhaltlich.

Memac:

Die 5 mg Filmtabletten sind weis ohne Pragung.

Die 10 mg Filmtabletten sind gelb ohne Prégung.

Memac 5 mg st in Packungen zu 28 Filmtabletten, 56 Filmta-
bletten und 98 Filmtabletten erhdltlich.

Memac 10 mg ist in Packungen zu 14 Filmtabletten, 28 Film-
tabletten, 56 Filmtabletten und 98 Filmtabletten erhdltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den 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

Dénemark Aricept 5mg/10 mg Filmovertrukket tablet
Belgien Aricept 5 mg/10 mg comprimé pelliculé

Griechenland Aricept 5 mg/10 mg EmkoAuppévo pe

NeTTo upévio dio
Irland Aricept 5 mg/10 mg Film Coated Tablets

[talien Aricept/Memac 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 Juli 2013

Rahmen

48
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* 7zt nicht im Sortiment der kohlpharma
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