Indlaegsseddel: Information til brugeren

Galantamin A-Pharma 8 mg, 16 mg
og 24 mg harde depotkapsler

Galantamin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2agemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

* Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

» Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret Galantamin A-Pharma til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

» Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Galantamin A-Pharma
3. Sadan skal du tage Galantamin A-Pharma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Galantamin A-Pharma anvendes til behandling af symptomer pa en let til moderat alvorlig form for
demens som kaldes "Alzheimer-Sygdom”.

Demens er en sygdom med symptomer som hukommelsestab, forvirring og adfeerdsaendringer.
Det menes, at symptomerne skyldes en mangel pa acetylcholin, et stof som sarger for overfarsel
af meddelelser mellem hjernecellerne. Galantamin A-Pharma @ger meengden af acetylcholin i
hjernen og kan derved forbedre denne sygdom.

Kapslerne er fremstillet som en 'depotform’. Dette betyder at medicinen frigives langsommere og
virkningen indsaetter senere end ved den normale kapselform.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Galantamin A-Pharma

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Galantamin A-Pharma:

* hvis du er allergisk over for galantamin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Galantamin A-
Pharma (angivet i pkt. 6).

* hvis du lider af en alvorlig nedsat lever- og/eller nyrefunktion

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, fgr du tager Galantamin A-Pharma

Galantamin A-Pharma skal anvendes til behandling af Alzheimers sygdom og ikke til behandling
af andre former for hukommelsestab eller forvirring.

Du skal forteelle det til din lsege, inden du tager Galantamin A-Pharma, hvis du har eller har haft
nogle af fglgende tilstande:

* hvis du har lever- eller nyreproblemer

* hvis du har en hjertesygdom (f.eks. hjertekramper, hjerteanfald, hjertesvigt, langsom eller
uregelmaessig puls)

hvis du tager hjertemedicin som digoxin, eller betablokkere

hvis du har forstyrrelser i saltbalancen (f.eks. for lavt/for hgjt indhold af kalium i blodet)

hvis du har eller har haft et sar i mave-tarm kanalen eller er disponeret for dette

hvis du har akutte smerter i maven

hvis du har en sygdom i nervesystemet (som epilepsi eller Parkinsons sygdom)

hvis du har en luftvejs- eller infektionssygdom, som ger det vanskeligt at traekke vejret (som
astma, kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) eller lungebeteendelse)

hvis du for nylig er blevet opereret i tarm eller bleere

hvis du lider af forstoppelse

hvis du har vandladningsbesveer.

Du skal forteelle leegen, at du tager Galantamin A-Pharma, hvis du skal opereres og i fuld
narkose.

Din lege vil herefter afggre om behandling med Galantamin A-Pharma er egnet til dig, eller om
det er ngdvendigt at seette dosis ned.

Brug af anden medicin sammen med Galantamin A-Pharma

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og
mineraler.
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Galantamin A-Pharma ber ikke anvendes sammen med medicin, der virker pa tilsvarende made,
disse omfatter:

» medicin mod Alzheimers sygdom (donepezil eller rivastigmin)

» medicin mod alvorlig muskelsveekkelse (ambenonium, neostigmin eller pyridostigmin)

* medicin mod ter mund eller terre gjne (pilocarpin, hvis det tages gennem munden).

Nogle typer medicin kan pavirke virkningen af Galantamin A-Pharma eller Galantamin A-Pharma
kan nedsaette virkningen af anden medicin, der tages pa samme tid. Disse omfatter:

medicin mod depression (paroxetin eller fluoxetin)

medicin mod hjerterytme-problemer (quinidin)

medicin mod svamp (ketoconazol)

medicin mod beteendelse (antibiotikum som erythromycin)

medicin mod virus som hiv-protease-hammer (ritonavir).

Din lzege kan ordinere en mindre dosis af Galantamin A-Pharma, hvis du ogsa tager noget af det
medicin, der opfert ovenfor.

Nogle typer medicin kan @ge forekomsten af bivirkninger, der skyldes Galantamin A-Pharma,

disse omfatter:

* ikke-steroid beteendelsesheemmende medicin mod smerter (f.eks. ibuprofen), som kan gge
risikoen for mavesar

* medicin mod hjertesygdomme eller hgijt blodtryk (f.eks. digoxin, amiodaron, atropin,
betablokkere eller calciumblokkere). Hvis du tager medicin mod uregelmaessig hjerterytme vil
din lzege maske tage et elektrokardiogram (ekg).

Du skal forteelle lzegen, at du tager Galantamin A-Pharma, hvis du skal opereres og i fuld
narkose.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din leege eller apoteket til rads, for du tager Galantamin A-Pharma.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du spgrge laegen til rads, inden du tager Galantamin A-Pharma.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Galantamin A-Pharma efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Galantamin A-Pharma kan give bivirkninger som svimmelhed eller dgsighed, der i starre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Dette forekommer isaer de fgrste uger af behandlingen.

Hvis du far disse symptomer, ma du ikke fgre motorkeretgj eller anvende veerktgj eller betjene
maskiner.

Galantamn A-Pharma indeholder saccharose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Galantamin A-Pharma

Tag altid dette lazgemiddel ngjagtigt efter lsegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg laegen eller pa apoteket.

Sadan skal du tage Galantamin A-Pharma
Du skal tage Galantamin A-Pharma depotkapsler 1 gang dagligt om morgenen, helst sammen
med mad. Depotkapslerne skal sluges hele med rigelig veeske og ma ikke tygges eller knuses.

Den sadvanlige dosis er

1. Behandlingen starter med 8 mg depotkapslen 1 gang dagligt. Efter 4 ugers behandling vil din
leege nok @ge dosis.

2. Du skal tage 16 mg depotkapslen 1 gang dagligt. Tidligst efter yderligere 4 ugers behandling
kan din leege beslutte at @ge dosis igen.

3. Din laege vil maske gge dosis, sa du skal tage 24 mg depotkapslen 1 gang dagligt.

Din leege vil sa forteelle dig, hvordan du langsomt skal @ge eller nedsaette din dosis, sa du far den
dosis, der passer bedst til dig.

Hvis du fgler at virkningen af Galantamin A-Pharma er for steerk eller for svag, skal du forteelle det
til leegen eller pa apoteket.

Din lege vil se dig regelmaessigt for at undersgge om medicinen virker pa dig og for at hare,
hvordan du har det.

Da Alzheimers-sygdommen kan medfgre veegttab, vil din laege folge din veegt, mens du tager
Galantamin A-Pharma.

Lever- eller nyresygdom

* Hvis du har en mild lever- eller nyresygdom startes behandlingen med 8 mg depotkapslen 1
gang dagligt om morgenen.

* Hvis du har en moderat lever- eller nyresygdom startes behandlingen med 8 mg depotkapslen
hver anden dag om morgenen. Efter 1 uge skal du begynde at tage 8 mg depotkapslen 1 gang
dagligt om morgenen. Tag ikke mere end 16 mg 1 gang dagligt.

* Hvis du har alvorlig lever- eller nyresygdom ma du ikke tage Galantamin A-Pharma.

Boern og teenagere
Galantamin A-Pharma frarades til barn og teenagere under 18 ar.

Hvis du har taget for mange Galantamin A-Pharma

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Galantamin A-Pharma, end
der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer péa overdosering kan vaere alvorlig kvalme, opkastning, kramper i mave-tarm kanalen,
oget spytdannelse,tareflad, gget vandladning, @get affgringstrang, @get svedtendens,
muskelsvaghed, langsom puls, lavt blodtryk, kramper, vejrtraekningsbesvaer og bevidstlgshed.

20/12112 10.07



Hvis du har glemt at tage Galantamin A-Pharma
Sperg leegen, hvad du skal gare, hvis du har glemt en dosis.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte depotkapsel.

Hvis du holder op med at tage Galantamin A-Pharma
De ma kun holde pause med eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.
Det er vigtigt at fortseette med at tage denne medicin for at behandle din sygdom.

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

4. Bivirkninger
Dette lz&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage din medicin og opseg straks en laege, hvis du far:

* Hjerteproblemer, herunder andringer i hjerterytmen (langsom eller uregelmaessig)
* Hjertebanken

* Midlertidig bevidstlgshed (blackout)

Meget almindelige bivirkninger:
Forekommer hos flere end 1 ud af 10.
» Kvalme og/eller opkastning

Hvis disse bivirkninger forekommer, ses de oftest i starten af behandlingen eller ved dosisggning.
De forsvinder ofte gradvist i takt med at kroppen veenner sig til behandlingen og varer normalt
ikke mere end nogle fa dage. Hvis du far disse bivirkninger, kan din laege anbefale, at du drikker
mere vaeske og, om ngdvendigt, ordinere medicin mod kvalmen.

Almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

» Veegttab, appetitigshed, nedsat appetit, mavesmerter eller ubehag i maven, diarré,
fordgjelsesbesveer.

* Langsom puls.

* Fgler at skulle besvime, svimmelhed, rysten, hovedpine, dasighed, sgvnlignende
slgvhedstilstand.

» Svedudbrud.

* Muskelkramper.

* Faldtendens.

* Hgijt blodtryk.

» Svaghedsfolelse, treethed, almen utilpashed.

* Se, fole eller hgre ting, der ikke er virkelige (hallucinationer).

 Tristhed (depression).

lkke almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

* Forhgjede leverenzymer i blodet (laboratorieprgve viser, hvor godt din lever arbejder).
» Eventuelt ekstra hjerteslag, forstyrrelse i hjertets mekanisme af impulsoverledning, folelse af
unormale hjerteslag (hjertebanken).

Stikken, prikken pa huden eller fglelseslgs hud.

¢ /Endring i smagssansen.

Udtalt sgvnighed.

* Slgret syn.

Ringen eller summen for grerne (tinnitus).

* Opkastningstrang.

* Muskelsvaghed.

Udtalt veesketab i kroppen

Lavt blodtryk.

* Ansigtsrgdmen.

Sjaeldne bivirkninger:
Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
* Leverbetaendelse (hepatitis)

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere
et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Galantamin A-Pharma utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Galantamin A-Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Galantamin A-Pharma indeholder:

« Aktivt stof: Galantamin. En depotkapsel indeholder henholdsvis 8, 16 eller 24 mg galantamin
(som hydrobromid).

@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).

Tryk: Shellakglasur, sort jernoxid (E172), propylenglycol

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

* 8 mg:
Hard gelatinekapsel fyldt med hvidt til rahvidt pulver med en hvid heette og en hvid skal praeget
med hhv. 93 og 5532.

* 16 mg:
Hard gelatinekapsel fyldt med hvidt til rahvidt pulver med en ferskenfarvet heette og en
ferskenfarvet skal praeget med hhv. 93 og 5533.

* 24 mg:
Hard gelatinekapsel fyldt med hvidt til rahvidt pulver med en lys orange heaette og en lys orange
skal preeget med hhv. 93 og 5534.

Pakningsstorrelse
30 harde depotkapsler

Indehaver af markedsforingstilladelsen
A-Pharma ApS

Ussergd Kongevej 32

2970 Hgrsholm

Ompakket og frigivet af
HB Medical ApS
Kanalholmen 25-29, bygn. 6
2650 Hvidovre

Denne indlaegsseddel blev senest revideret december 2012

Ver.1
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