INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Galantamin Teva 8 mg depotkapsler, harde
Galantamin Teva 16 mg depotkapsler, harde
Galantamin Teva 24 mg depotkapsler, harde

Galantamin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret Galantamin Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette legemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Galantamin Teva
3. Sadan skal du tage Galantamin Teva

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Galantamin Teva er et antidemens-leegemiddel, der anvendes til behandling af symptomerne pa mild
til moderat alvorlig demens af Alzheimer-typen, som er en tilstand, som &ndrer hjernefunktionen.

Symptomerne inkluderer gget hukommelsestab, forvirring og &ndret adfeerd. Dette medfarer, at det
bliver mere og mere vanskeligt at udfere normale dagligdags aktiviteter.

Demens af Alzheimer-typen menes at veere forbundet med mangel pa acetylcholin, et stof som sgrger
for overfarsel af meddelelser mellem hjernecellerne. Galantamin gger meengden af acetylcholin i
hjernen og kan derfor have en gavnlig indflydelse pa symptomerne pa denne sygdom.

Kapslerne er lavet som depotkapsler. Dette betyder, at de frigiver medicinen langsommere.
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE GALANTAMIN TEVA
Tag ikke Galantamin Teva
- hvis du er overfglsom (allergisk) over for galantamin eller et af de gvrige indholdsstoffer, der

er naevnt i pkt. 6 i indlaegssedlen
- hvis du lider af en alvorlig lever- eller nyresygdom.



Veer ekstra forsigtig med at tage Galantamin Teva
Galantamin Teva ma kun anvendes ved Alzheimers sygdom og ikke ved andre former for
hukommelsestab eller forvirring.

Alle legemidler er ikke ngdvendigvis egnede til alle mennesker. Fgr du tager Galantamin, skal laegen
vide, om du tidligere har haft eller pa nuveerende tidspunkt har en eller flere af fglgende tilstande:

- lever-eller nyreproblemer

- hjertesygdom (f.eks. angina pectoris (hjertekrampe), hjerteanfald, hjertesvigt, lav eller
uregelmaessig puls)

- forstyrrelser i saltbalancen (f.eks. nedsat eller forhgjet indhold af kalium i blodet)

- mavesar

- akutte mavesmerter

- sygdom i nervesystemet (f.eks. epilepsi eller Parkinsons sygdom)

- sygdom eller infektion i luftvejene, som pavirker andedrzttet (f.eks. astma, KOL
(rygerlunger) eller lungebeteendelse)

- nylig overstaet operation i mave-tarm-systemet eller i blaeren

- vandladningsbesveer.

Hvis du skal have foretaget en operation under fuld bedgvelse, skal du oplyse leegen om, at du tager
Galantamin Teva.

Laegen vil herefter afgare, om behandlingen med Galantamin Teva er hensigtsmeessig for dig, eller om
dosis skal justeres.

Brug af anden medicin

Fortel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Galantamin ber ikke tages med andre leegemidler med samme virkning. Disse er:
- donepezil eller rivastigmin (mod Alzheimers sygdom)
- ambenonium, neostigmin eller pyridostigmin (mod svar muskelsvaghed)
- pilocarpin (mod mundtarhed eller tgrre gjne), hvis det indtages gennem munden.

Nogle leegemidler kan pavirke virkningen af galantamin, og galantamin kan nedsatte virkningen af
andre legemidler, hvis de indtages samtidig. Det gelder bl.a.:

- paroxetin eller fluoxetin (mod depression)
- quinidin (mod forstyrrelser i hjerterytmen)
- ketoconazol (svampemiddel)

- erythromycin (antibiotikum)

- ritonavir (hiv-proteaseheemmer).

Laegen vil muligvis ordinere en lavere dosis af Galantamin Teva, hvis du ogsa tager et eller flere af de
leegemidler, der er naevnt ovenfor.

Nogle leegemidler kan gge forekomsten af bivirkninger ved Galantamin Teva. Disse er:

- nonsteroide antiinflammatoriske smertestillende midler (f.eks. ibuprofen), som kan gge
risikoen for mavesar

- leegemidler mod hjertesygdomme eller forhgjet blodtryk (f.eks. digoxin, amiodaron, atropin,
betablokkere eller calciumkanalblokkere). Hvis du tager medicin mod uregelmaessig
hjerterytme, vil leegen maske overveje at tage et EKG (elektrokardiogram).

Hvis du skal have foretaget en operation under fuld bedevelse, skal du oplyse leegen om, at du tager
Galantamin Teva.



Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Brug af Galantamin Teva sammen med mad og drikke
Det er bedst, hvis du tager Galantamin Teva sammen med mad.

Du skal drikke rigeligt med vaeske under behandlingen med Galantamin Teva, sa du ikke bliver
dehydreret. Se pkt. 3 i denne indleegsseddel for mere information om, hvordan du skal tage dette
leegemiddel.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Sperg din laege til rads, for du tager Galantamin Teva, hvis du er gravid, hvis du tror, at du er gravid,
eller hvis du planlagger at blive gravid.

Du ma ikke amme, mens du tager Galantamin Teva.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Galantamin Teva kan forarsage svimmelhed eller dgsighed, iser i de farste uger af behandlingen. Hvis
du far disse symptomer, ma du ikke kare bil eller motorcykel eller cykle eller arbejde med veerktgj
eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Galantamin Teva
Dette leegemiddel indeholder saccharose. Du skal kontakte leegen, far du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE GALANTAMIN TEVA

Tag altid Galantamin Teva ngjagtigt efter la&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Hvis du allerede er i behandling med galantamin-tabletter eller oral oplgsning, og din leege har fortalt
dig, at du skal skifte til galantamin-depotkapsler, skal du laese anvisningerne i slutningen af dette afsnit
grundigt.

Sadan skal du tage galantamin-kapsler
Du skal synke galantamin-kapslerne hele, de ma IKKE tygges eller knuses. Du skal tage kapslerne om
morgenen med vand eller anden veeske og helst ssmmen med mad.

Galantamin Teva depotkapsler findes i tre styrker: 8 mg, 16 mg og 24 mg. Behandlingen med
Galantamin Teva startes med en lav dosis. Din laege vil muligvis senere give dig besked om langsomt
at gge dosis (styrken) af Galantamin Teva, indtil du nar den dosis, som er bedst egnet for dig.

1. Behandlingen startes med, at du tager én kapsel pa 8 mg én gang dagligt. Efter fire ugers
behandling kan dosis gges.

2. Du skal herefter tage én kapsel pa 16 mg én gang dagligt. Efter yderligere fire ugers behandling
kan laegen beslutte, at din dosis skal gges igen.

3. Du skal herefter tage én kapsel pa 24 mg én gang dagligt.

Laegen vil fortalle dig, hvilken dosis du skal starte med, og hvornar din dosis skal gges. Tal med
leegen eller apoteket, hvis du faler, at virkningen af Galantamin er for kraftig eller for svag.



Laegen skal undersgge dig regelmaessigt for at kontrollere, at dette leegemiddel virker pa dig, og for at
tale med dig om, hvordan du har det. Laegen vil ogsa kontrollere din veegt regelmaessigt under
behandlingen med Galantamin Teva.

Lever- eller nyresygdom

- Huvis du har en mild lever- eller nyresygdom, startes behandlingen med én kapsel pa 8 mg én
gang dagligt om morgenen.

- Huvis du har en moderat lever- eller nyresygdom, startes behandlingen med én kapsel pa 8 mg
hver anden dag om morgenen. Efter 1 uge skal du begynde at tage én kapsel pa 8 mg én gang
dagligt om morgenen. Du ma ikke tage mere end 16 mg én gang dagligt.

- Hvis du har en svar lever- og/eller nyresygdom, ma du ikke tage Galantamin Teva.

Hvordan skifter jeg fra at tage galantamin-tabletter eller oral oplgsning til Galantamin Teva
depotkapsler?
Hvis du allerede er i behandling med galantamin-tabletter eller oral oplgsning, er det muligt, at din
leege beslutter, at du skal skifte til Galantamin Teva depotkapsler.

- Tag din sidste dosis af galantamin-tabletter eller oral oplgsning om aftenen.

- Tag din farste dosis af Galantamin Teva depotkapsler den fglgende morgen.
DU MA IKKE tage mere end én kapsel dagligt. DU MA IKKE tage galantamin-tabletter eller oral
oplasning, samtidig med at du tager Galantamin Teva kapsler én gang dagligt.

Bgrn
Galantamin Teva anbefales ikke til barn.

Hvis du har taget for mange Galantamin Teva depotkapsler

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Galantamin Teva depotkapsler, end
der star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet.

Medbring eventuelt resterende kapsler samt emballagen. Tegn pa overdosering kan blandt

andet veere: voldsom kvalme, opkastning, muskelsvaghed, langsom hjerterytme, krampeanfald eller
tab af bevidsthed.

Hvis du har glemt at tage Galantamin Teva

Hvis du opdager, at du har glemt at tage en dosis Galantamin Teva, skal du springe den glemte dosis
over og tage den naste dosis pa det planlagte tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage mere end en dosis, skal du kontakte din lzege.
Hvis du holder op med at tage Galantamin Teva

Sperg leegen til rads, far du holder op med at tage Galantamin Teva. Det er vigtigt, at du fortsetter
med at tage dette leegemiddel til behandling af din tilstand.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Galantamin Teva kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle af
bivirkningerne kan skyldes selve sygdommen.

Du skal stoppe med at bruge lzegemidlet og straks sgge lzege, hvis du far:
- hjerteproblemer, f.eks. endringer i hjerterytmen (langsom eller uregelmaessig)
- hjertebanken
- bevidsthedstab (blackout).

Bivirkningerne omfatter:



Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- kvalme og/eller opkastning.
Huvis disse bivirkninger forekommer, sker det hovedsagelig i begyndelsen af behandlingen,
eller ndr dosis gges. Bivirkningerne forsvinder som regel, efterhanden som kroppen vannes til
behandlingen, og de varer normalt ikke mere end et par dage. Hvis du far disse bivirkninger,
vil leegen muligvis anbefale, at du drikker mere veeske, og leegen vil eventuelt ordinere et
kvalmestillende preeparat.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- vegttab
- appetitlgshed
- nedsat appetit
- langsom hjerterytme
- besvimelsestendens
- svimmelhed
- rysten
- hovedpine
- dgsighed
- unormal traethed
- mavesmerter eller ubehag i maven
- diarré
- fordgjelsesbesveer
- gget svedtendens
- muskelspasmer
- fald
- hgjt blodtryk
- faolelse af svaghed
- generel utilpashed
- se, fale eller hare ting, der ikke er virkeligt (hallucinationer)
- tristhed (depression).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- forhgjede leverenzymer i blodet (laboratoriepraver vil vise, hvor godt din lever virker)
- hjerteslag, der springes over
- forstyrrelse i mekanismen, der farer impulser til hjertet
- unormal hjerterytme
- prikkende fglelse i huden eller fglelseslgshed
- &ndret smagssans
- udtalt sgvnighed
- slagretsyn
- ringen eller summen for grerne (tinnitus)

- kvalme

- muskelsvaghed

- udtalt veesketab i kroppen
- lavt blodtryk

- rgdmen i ansigtet.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- leverbetendelse (hepatitis).

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er nzvnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa
Legemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.



5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Galantamin Teva efter den udlgbsdato, der star pa aesken og blisterpakningen eller
beholderen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned. Kasser beholderen 100 dage efter
abning.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Galantamin Teva 8 mg, 16 mg og 24 mg depotkapsler indeholder:

- Aktivt stof: galantamin. Hver depotkapsel indeholder 8 mg/16 mg/24 mg galantamin (som
galantaminhydrobromid).

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: saccharose, majsstivelse, hypromellose, macrogol, ethylcellulose, triethylcitrat
Kapselskal: titandioxid (E171), gelatine, 16 mg: quinolingul (E104), erythrosin (E127), 24
mg: red jernoxid (E172), gul jernoxid (E172).
Blek: shellakglasur og sort jernoxid (E172), propylenglycol.

Udseende og pakningsstarrelser
Depotkapsel, hard.

8 mg: hard gelatinekapsel fyldt med hvidt til rahvidt pulver med en hvid hztte og en hvid skal
preeget med hhv. 93 og 5532.

16 mg: hard gelatinekapsel fyldt med hvidt til rahvidt pulver med en ferskenfarvet hatte og en
ferskenfarvet skal praeget med hhv. 93 og 5533.

24 mg: hard gelatinekapsel fyldt med hvidt til rahvidt pulver med en lys orange hztte og en lys orange
skal praeget med hhv. 93 og 5534.

8 mg: blisterpakninger & 1, 14, 28, (3x10), 30, 56, 84 & 300 depotkapsler, kalenderpakning pa 14, 28,
56 og 84 depotkapsler, og (50x1) hospitalspakning og beholdere & 30, 90 og 100 depotkapsler.

16 mg: blisterpakninger & 1, 28, 30, (3x10), 56, 84 & 300 depotkapsler, kalenderpakning pa 28, 56 og
84 depotkapsler, (50x1) hospitalspakning og beholdere & 30, 90 og 100 depotkapsler.

24 mg: blisterpakninger & 1, 14, 28, (3x10), 30, 56, 84 & 300 depotkapsler, kalenderpakning pa 14, 28,
56 og 84 depottabletter, (50x1) hospitalspakning og beholdere pa 30, 90 og 100 depotkapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Teva Denmark A/S

Parallelvej 10-12

2800 Kongens Lyngby

Telefon: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
Teva Operations Poland sp. z.0.0.



Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Danmark:
Belgien:

Tyskland:

Frankrig:

Luxembourg:

Holland:

Sverige:
Slovenien:

Storbritannien:

Galantamin Teva (8, 16 & 24 mg)

Galantamine Teva 8 mg capsules met verlengde afgifte

Galantamine Teva 16 mg capsules met verlengde afgifte
Galantamine Teva 24 mg capsules met verlengde afgifte
Galantamin-ratiopharm 8 mg Hartkapseln, retardiert
Galantamin-ratiopharm 16 mg Hartkapseln, retardiert
Galantamin-ratiopharm 24 mg Hartkapseln, retardiert

Galantamine Teva 8 mg, gélule a libération prolongée

Galantamine Teva 16 mg, gélule a libération prolongée

Galantamine Teva 24 mg, gélule a libération prolongée

Galantamine Teva 8 mg gélules a libération prolongée

Galantamine Teva 16 mg gélules a libération prolongée

Galantamine Teva 24 mg gélules a libération prolongée

Galantamine Retard 8 mg Teva, harde capsules met verlengde afgifte
Galantamine Retard 16 mg Teva, harde capsules met verlengde afgifte
Galantamine Retard 24 mg Teva, harde capsules met verlengde afgifte
Galantamin Teva (8, 16 & 24 mg)

Galantamin Teva 8 mg trde kapsule s podaljsanim spros¢anjem
Galantamin Teva 16 mg trde kapsule s podaljsanim spro$canjem
Galantamin Teva 24 mg trde kapsule s podaljSanim spros¢anjem
Zeebral XL 8 mg Prolonged Release Capsules

Zeebral XL 16 mg Prolonged Release Capsules

Zeebral XL 24 mg Prolonged Release Capsules

Denne indleegsseddel blev sidst revideret juli 2012.
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