Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Donepezil Bluefish 5 mg Filmtabletten

Donepezilhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Donepezil Bluefish und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Donepezil Bluefish beachten?
Wie ist Donepezil Bluefish einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Donepezil Bluefish aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN o S e

1. Was ist Donepezil Bluefish und wofiir wird es angewendet?

Donepezil Bluefish enthilt den Wirkstoff Donepezilhydrochlorid. Donepezil Bluefish gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Acetylcholinesterase-Hemmer bezeichnet werden.
Donepezilhydrochlorid erhoht die Konzentration einer Substanz im Gehirn, die Einfluss auf das
Erinnerungsvermogen hat (Acetylcholin), indem es den Abbau von Acetylcholin verzdgert.

Es wird zur Behandlung der Symptome von Demenz bei Personen angewendet, bei denen eine leichte
bis mittelschwere Alzheimer-Erkrankung festgestellt wurde. Zu diesen Symptomen gehdren
insbesondere ein zunehmender Gedachtnisverlust, Verwirrtheit und Verhaltensdnderungen.
Infolgedessen haben Patienten mit einer Alzheimer-Erkrankung zunehmende Probleme, ihren
gewohnten Alltagsaktivitidten nachzugehen.

Donepezil Bluefish ist nur zur Anwendung bei erwachsenen Patienten bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Donepezil Bluefish beachten?
Donepezil Bluefish darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Donepezilhydrochlorid, Piperidinderivate oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Donepezil Bluefish einnehmen, wenn Sie Folgendes haben oder hatten:

- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir

- Krampfanfille (epileptische Anfille)

- Herzkrankheit (wie unregelmaBiger oder sehr langsamer Herzschlag, Herzinsuffizienz,
Herzinfarkt)

- Herzerkrankung, die als ,,verldngertes QT-Intervall* bezeichnet wird, oder in der Vorgeschichte
bestimmte Herzrhythmusstérungen, die als Torsade de Pointes bezeichnet werden, oder wenn
jemand in Threr Familie ein ,,verldngertes QT-Intervall“ hat

- niedrige Magnesium- oder Kaliumspiegel im Blut

- Asthma oder eine chronische Lungenerkrankung

- Lebererkrankung oder Leberentziindung (Hepatitis)

- Probleme beim Wasserlassen oder eine leichte Nierenerkrankung

Sprechen Sie bitte auch mit IThrem Arzt, falls Sie schwanger sind oder vermuten, dass Sie schwanger
sein konnten.

Kinder und Jugendliche

Donepezil Bluefish wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren)
empfohlen.

Einnahme von Donepezil Bluefish zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Das beinhaltet auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die Sie
selbst in einer Apotheke gekauft haben. Das gilt auch fiir Arzneimittel, die Sie eventuell in Zukunft
einnehmen/anwenden werden, falls Sie Donepezil Bluefish weiterverwenden sollten. Dies ist wichtig,
weil diese Arzneimittel die Wirkungen von Donepezil Bluefish abschwéchen oder verstirken konnen.

Insbesondere informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen, z. B. Amiodaron, Sotalol

- Arzneimittel gegen Depression, z. B. Citalopram, Escitalopram, Amitriptylin, Fluoxetin

- Arzneimittel gegen Psychosen, z. B. Pimozid, Sertindol, Ziprasidon

- Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen, z. B. Clarithromycin, Erythromycin, Levofloxacin,
Moxifloxacin, Rifampicin

- Arzneimittel gegen Pilzinfektionen, z. B. Ketoconazol

- andere Medikamente zur Behandlung der Alzheimer-Erkrankung, z. B. Galantamin

- Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von Gelenkentziindungen wie z. B. Aspirin,
nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) wie z. B. Ibuprofen oder Diclofenac-Natrium

- anticholinerge Arzneimittel wie z. B. Tolterodin

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie wie z. B. Phenytoin, Carbamazepin

- Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen wie z. B. Chinidin, Betablocker
(Propranolol und Atenolol)

- muskelentspannende Mittel (Muskelrelaxantien) wie z. B. Diazepam, Succinylcholin

- Narkosemittel

- nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel wie z. B. pflanzliche Arzneimittel

Wenn bei Thnen eine Operation in Vollnarkose geplant ist, informieren Sie bitte IThren behandelnden
Arzt und den Anisthesisten dariiber, dass Sie Donepezil Bluefish einnehmen. Dies ist wichtig, da Thr
Medikament Einfluss auf die erforderliche Menge an Narkosemitteln haben kann.



Donepezil Bluefish kann bei Patienten mit Nieren- oder leichten bis mittelschweren
Lebererkrankungen angewendet werden. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Nieren-
oder Lebererkrankung leiden. Patienten mit einer schweren Lebererkrankung sollten Donepezil
Bluefish nicht einnehmen.

Teilen Sie Threm Arzt oder Apotheker den Namen Ihres Betreuers mit. Thr Betreuer wird Thnen helfen,
Ihre Arzneimittel wie verschrieben einzunehmen.

Einnahme von Donepezil Bluefish zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Eine Mabhlzeit hat keinen Einfluss auf die Wirkung von Donepezil Bluefish.
Donepezil Bluefish darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden, da Alkohol die Wirkung
des Arzneimittels verdndern kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Donepezil Bluefish sollte in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, es sei denn, dass dies
unbedingt erforderlich ist.

Donepezil Bluefish sollte in der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Die Alzheimer-Erkrankung kann Thre Verkehrstiichtigkeit und Thre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen; daher diirfen Sie diese Tatigkeiten nicht ausiiben, wenn Ihr Arzt [hnen
nicht ausdriicklich bestitigt hat, dass Sie es ohne Sicherheitsbedenken tun kdnnen.

Dariiber hinaus kann Thr Medikament Miidigkeit, Schwindel oder Muskelkrdmpfe hervorrufen. Sie
diirfen nicht Auto fahren und keine Maschinen bedienen, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Thnen
auftritt.

Donepezil Bluefish enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie Donepezil Bluefish erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Donepezil Bluefish einzunehmen?
Wie viel Donepezil Bluefish sollten Sie einnehmen

Nehmen Sie Donepezil Bluefish immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Am Anfang betrdgt die empfohlene Dosis 5 mg (eine weille Tablette) jeden Abend vor dem
Schlafengehen. Nach einem Monat kdnnte Thr Arzt die Dosis auf 10 mg (eine gelbe Tablette) jeden
Abend vor dem Schlafengehen erh6hen.

Wenn Sie abnorme Traume, Albtrdume oder Schlafstorungen haben (sieche Abschnitt 4), kann

Ihr Arzt Thnen raten, Donepezil Bluefish morgens einzunehmen.



Die Stirke der Tabletten, die Sie einnehmen miissen, kann sich je nach der Dauer Threr Behandlung
und den Empfehlungen Thres Arztes verdndern. Die empfohlene Hochstdosis betrigt einmal téglich 10
mg vor dem Schlafengehen.

Halten Sie sich immer an die Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers zum Zeitpunkt und zur Art
der Einnahme Thres Arzneimittels. Andern Sie nicht eigenméchtig die Dosis ohne Anordnung Ihres
Arztes.

Wie sollten Sie Ihr Arzneimittel einnehmen
Nehmen Sie Donepezil Bluefish mit einem Glas Wasser ein, bevor Sie zu Bett gehen.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Donepezil Bluefish wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren)
empfohlen.

Wie lange sollten Sie Donepezil Bluefish einnehmen?

Ihr Arzt oder Apotheker wird Thnen sagen, wie lange Sie die Tabletten einnehmen miissen.
Wihrenddessen miissen Sie Ihren Arzt von Zeit zu Zeit aufsuchen, damit er den Erfolg Threr
Behandlung tiberpriifen und Ihre Beschwerden beurteilen kann.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Donepezil Bluefish eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr als eine Tablette pro Tag ein. Setzen Sie sich unverziiglich mit Threm Arzt in
Verbindung oder suchen Sie die Notfallambulanz im nichstgelegenen Krankenhaus auf, wenn Sie
mehr eingenommen haben, als Sie sollten. Nehmen Sie die restlichen Tabletten und die
Packungsbeilage mit ins Krankenhaus, damit die dort titigen Arzte wissen, was Sie eingenommen
haben.

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

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil Bluefish vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, nehmen Sie einfach am néchsten Tag zur
gewohnten Zeit wieder eine Tablette ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie Ihr Medikament mehr als eine Woche lang nicht eingenommen haben, befragen Sie
zunéchst Ihren Arzt, bevor Sie die Einnahme fortsetzen.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil Bluefish abbrechen

Brechen Sie die Einnahme der Tabletten nicht ohne vorherige Riicksprache mit [hrem Arzt ab. Wenn
Sie die Einnahme der Donepezil-Tabletten abbrechen, wird der Erfolg Threr Behandlung schrittweise
wieder verloren gehen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



Die folgenden Nebenwirkungen wurden von Personen beschrieben, die Donepezil Bluefish
einnahmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Einnahme von Donepezil Bluefish eine der
folgenden Nebenwirkungen bemerken.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie diese schweren Nebenwirkungen bemerken.

Moglicherweise brauchen Sie dringend drztliche Behandlung:

. Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire. Die Symptome solcher Geschwiire sind
Magenschmerzen und Unbehagen (Verdauungsbeschwerden), das sich zwischen Bauchnabel
und Brustbein bemerkbar macht (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Magen- oder Darmblutungen. Hierdurch kann es zum Abgang von teerdhnlichem Stuhl oder
sichtbarem Blut aus dem Mastdarm kommen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Krampfanfille (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Leberschidigung, z. B. Hepatitis. Die Symptome einer Hepatitis sind Ubelkeit oder Erbrechen,
Appetitlosigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber, Juckreiz, Gelbfiarbung der Haut und der
Augen sowie dunkel gefarbter Urin (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

. Teilen Sie ihrem Arzt unverziiglich mit, wenn Sie Fieber mit Muskelsteifigkeit, Schwitzen oder
Verinderungen des Bewusstseins (sogenanntes malignes neuroleptisches Syndrom) bemerken,
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen).

. Muskelschwiche, -druckempfindlichkeit oder -schmerzen und insbesondere, falls Sie sich
gleichzeitig unwohl fiihlen, erhdhte Temperatur oder dunklen Urin haben. Dies kdnnte durch
einen abnormen Muskelabbau bedingt sein, der lebensbedrohend sein und zu
Nierenerkrankungen fithren kann (ein als Rhabdomyolyse bezeichnetes Leiden; kann bis zu 1
von 10.000 Behandelten betreffen).

. Schneller, unregelméBiger Herzschlag und Ohnmacht, was Symptome einer lebensbedrohlichen
Erkrankung sein konnen, die als Torsade de Pointes bekannt ist (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschitzbar).

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. Durchfall

. Ubelkeit

. Kopfschmerzen

Hiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
. Muskelkrampfe
. Midigkeit

. Schlafstérungen (Insomnie) © Erkaltung

. Appetitlosigkeit

. Halluzinationen (Dinge sehen oder horen, die nicht existieren)
. Ungewohnliche Traume einschlieBlich Albtrdume

. Erregungszusténde

. Aggressives Verhalten

. Ohnmachtsanfille
. Schwindel

. Magenbeschwerden

. Hautausschlag

. Juckreiz

. Unkontrollierter Harnabgang
. Schmerzen

. Unfille (erhohte Gefahr fiir Stiirze und Verletzungen)



Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
. Langsamer Herzschlag
. verstarkter Speichelfluss

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
. Steifigkeit, Zittern oder unkontrollierte Bewegungen insbesondere der Gesichts- und
Zungenmuskulatur, aber auch der GliedmaBen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

. Verinderungen der Herzaktivitét, die in einem Elektrokardiogramm (EKG) als ,,verléngertes
QT-Intervall* beobachtet werden konnen

. Gesteigerte Libido, Hypersexualitét

. Pisa-Syndrom (ein Zustand, bei dem es zu unwillkiirlichen Muskelkontraktionen mit abnormer
Beugung des Korpers und des Kopfes zu einer Seite kommt)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das folgende nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Donepezil Bluefish aufzubewahren?

. Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

. Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Donepezil Bluefish enthilt

- Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.
Eine Tablette Donepezilhydrochlorid 5 mg enthélt Donepezilhydrochlorid-Monohydrat

entsirechend 5 mi Doneiezilhidrochlorid.




- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, mikrokristalline Cellulose, Hyprolose (niedrig substituiert),
Magnesiumstearat
Filmiiberzug:

Hiromellose iE464i, Titandioxid iE171 i, Macroiol 400, Talkum iE553bi

Wie Donepezil Bluefish aussieht und Inhalt der Packung

Donepezil Bluefish ist in Form von Tabletten zu 5 und 10 mg erhéltlich. Die Tabletten werden
nachfolgend néher beschrieben.

Weil3e bis gebrochen weilie, runde, bikonvexe Filmtablette mit einem Durchmesser von etwa 7,14 mm
und abgeschriagter Kante, die auf einer Seite die Aufschrift ,,5 tragt und auf der anderen Seite eine
latte Oberflache aufweist.

Donepezil Bluefish 5 mg ist in folgenden Packungsgrofen erhéltlich:
PVC/Alu-Blisterpackung in einem Umkarton:

7,28, 56,98, 119, 120 Tabletten

HDPE-Flasche: 100 Tabletten

SR

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Gévlegatan 22

113 30 Stockholm

Schweden

Z.Nr.: 1-30618

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

Deutschland Doneiezilhidrochlorid Bluefish 5 mi Filmtabletten
Irland Doneiezil Hidrochloride Bluefish 5 mi film-coated Tablets
Osterreich Doneiezil Bluefish 5 mi Filmtabletten

Polen Donepezil Bluefish



Portugal Doneﬁezil Bluefish 5 mi Comﬁrimidos revestidos ﬁor ielicula
Spanien Coinem 5 mi comﬁrimidos recubiertos con ﬁelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2025.
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