FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Galantamin Krka

8 mg, 16 mg och 24 mg harda depotkapslar
galantamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Galantamin Krka ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Galantamin Krka
3. Hur du anvander Galantamin Krka

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Galantamin Krka ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Galantamin Krka ar och vad det anvands for

Galantamin Krka innehaller den aktiva substansen "galantamin”, ett demenslakemedel. Det anvands till
vuxna for att behandla symtomen pa mild till mattligt svar Alzheimers sjukdom, en typ av demens som
paverkar hjarnans funktion.

Alzheimers sjukdom leder till tilltagande minnesstdrning, forvirring och beteendeférandringar som gor det
allt svarare att klara av normala vardagsaktiviteter. Dessa effekter tros vara orsakade av en brist pa
"acetylkolin”, ett amne som har till uppgift att dverfora signaler mellan hjarnceller. Galantamin Krka okar
mangden acetylkolin i hjarnan och behandlar tecknen pa sjukdomen.

Kapslarna ar utformade som depotkapslar. Detta innebar att frisattningen av lakemedlet sker i
ldngsammare takt.

Galantamin som finns i Galantamin Krka kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Galantamin Krka

Anvand inte Galantamin Krka

® om du &r allergisk mot galantamin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
® om du har svar lever- eller njursjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Galantamin Krka.
Detta Iakemedel anvands endast vid Alzheimers sjukdom och rekommenderas inte for andra typer av
minnesstorning eller forvirring.

Allvarliga biverkningar
Galantamin Krka kan orsaka allvarliga hudreaktioner, hjartproblem och krampanfall. Du maste kanna till
dessa biverkningar nar du tar Galantamin Krka. Se "Var uppmarksam pa allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Innan du tar Galantamin Krka, maste lakaren veta om du har, eller har haft, nagot av foljande:

lever- eller njurproblem

hjartproblem som obehag i brostet som ofta uppkommer till f6ljd av fysisk aktivitet, hjartinfarkt,
hjartsvikt, langsam eller ojamn hjartrytm)

forandringar av elektrolytnivaer (kemiska @mnen som finns naturligt i blodet, sasom kalium)
magsar

blockering i magsacken eller tarmarna

nagon sjukdom i nervsystemet (sasom epilepsi eller Parkinsons sjukdom)

nagon lungsjukdom eller infektion som paverkar andningen (sasom astma, obstruktiv lungsjukdom
eller lunginflammation)

® problem med att kissa

Lakaren avgor om Galantamin Krka passar dig, eller om dosen behéver andras.

Tala ocksd om for lakaren om du nyligen har genomgatt en operation i magsacken, tarmarna eller
urinbldsan. Lakaren kan besluta att Galantamin Krka inte ar lampligt for dig.

Galantamin Krka kan orsaka viktminskning. Lakaren kommer att kontrollera din vikt regelbundet medan du
tar Galantamin Krka.

Barn och ungdomar

Galantamin Krka rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Galantamin Krka

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Galantamin Krka ska inte anvandas tillsammans med andra lakemedel som verkar pa liknande satt. Till
dessa lakemedel hor:
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® donepezil eller rivastigmin (vid Alzheimers sjukdom)
® ambenon, neostigmin eller pyridostigmin (vid svara former av muskelsvaghet)
® pilokarpin (som tas via munnen vid mun- eller 6gontorrhet)

Vissa lakemedel kan leda till att biverkningar blir vanligare hos personer som tar Galantamin Krka. Till dessa
lakemedel hor:

paroxetin eller fluoxetin (medel mot depression)

kinidin (mot ojamn hjartrytm)

ketokonazol (ett medel mot svampinfektioner)

erytromycin (ett antibiotikum)

ritonavir (mot humant immunbristvirus eller "hiv").

smartlindrande medel av NSAID-typ (icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, sasom
ibuprofen), vilka kan medféra 6kad risk for magsar

® |3kemedel mot hjartproblem eller hégt blodtryck (sdsom digoxin, amiodaron, atropin, betablockerare
eller kalciumantagonister). Om du anvander lakemedel mot ojamn hjartrytm kan lakaren kontrollera
ditt hjarta med ett EKG (elektrokardiogram).

Lakaren kan ge dig en lagre dos Galantamin Krka om du tar ndgot av dessa ldkemedel.

Galantamin Krka kan paverka vissa beddvningsmedel. Om du ska genomga en operation som kraver
narkos, ska du i god tid fore tala om for lakaren att du tar Galantamin Krka.

Om du har fragor, radfraga lakare eller apotekspersonal.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte amma medan du anvander Galantamin Krka.

Korformaga och anvandning av maskiner

Galantamin Krka kan goéra att du kanner dig yr eller trétt, i synnerhet under de férsta veckornas behandling.
Om Galantamin Krka paverkar dig ska du inte kéra bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ladkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Galantamin Krka

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Om du for narvarande tar galantamin i form av tabletter eller oral I16sning, och har fatt besked av din lakare
att byta till Galantamin Krka depotkapslar, ska du noggrant lasa instruktionerna under "Byte fran
galantamin tabletter eller oral 16sning till Galantamin Krka depotkapslar” i detta avsnitt.

Hur mycket du ska ta

Du borjar behandlingen med Galantamin Krka i 1dg dos. Vanlig startdos ar 8 mg en gang per dag. Lakaren
kan successivt 6ka dosen var 4:e vecka eller mer, tills du nar en dos som ar lamplig for dig. Maximal dos ar
24 mg, som tas en gang per dag.

Din lakare kommer att forklara vilken dos du ska borja med och nar dosen ska 6kas. Om du inte ar saker pa
vad du ska gobra, eller tycker att Galantamin Krka har for stark eller for svag effekt ska du vanda dig till
lakare eller apotekspersonal.

Din lakare kommer att behdva traffa dig med jamna mellanrum for att kontrollera att medicinen fungerar
och for att samtala med dig om hur du mar.

Om du har lever- eller njurproblem kan lakaren ge dig en lagre dos Galantamin Krka eller besluta att detta
lakemedel inte ar Iampligt for dig.

Byte fran galantamin tabletter eller oral Idsning till Galantamin Krka depotkapslar
Om du for narvarande tar galantamin tabletter eller oral 16sning kan din lakare besluta att du ska byta till
Galantamin Krka depotkapslar. Om detta galler dig:

® Ta din sista dos av galantamin tabletter eller oral 16sning pa kvallen
® Nasta morgon tar du din forsta dos av Galantamin Krka depotkapslar.

TA INTE mer &n 1 depotkapsel per dag. Medan du anvander Galantamin Krka depotkapslar med dosering 1
gang per dag SKA DU INTE ta galantamin tabletter eller oral |6sning.

Ta Galantamin Krka s3 har

Galantamin Krka depotkapslar maste svaljas hela, de far INTE tuggas eller krossas.

Om du har problem med att svélja kan kapselinnehallet tdmmas ut och svaljas tillsammans med vatska.
Kapselinnehallet far INTE tuggas eller krossas.

Galantamin Krka ska tas en gang per dag, pa morgonen, med vatten eller annan dryck och helst
tillsammans med mat. Drick mycket vatska nar du tar Galantamin Krka for att undvika uttorkning.

Om du anvant for stor mangd av Galantamin Krka

Om du har tagit for mycket Galantamin Krka, kontakta |akare eller sjukhus omedelbart. Ta med dig
eventuella kvarvarande depotkapslar och férpackningen.

Tecken pa 6verdosering kan vara:

® kraftigt illamaende och krakningar
® svaga muskler, langsam hjartrytm, krampanfall och medvetsléshet.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
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Om du har glomt att anvanda Galantamin Krka

Om du har glémt att ta en dos, hoppa dver den dosen helt och ta nasta dos i vanlig tid. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du glémmer att ta mer an en dos, kontakta din lakare.

Om du slutar att anvanda Galantamin Krka

Kontrollera med lakare innan du slutar att ta Galantamin Krka. Det ar viktigt att du fortsatter ta denna
medicin fér behandling av ditt tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Var uppmarksam pa allvarliga biverkningar

Sluta ta Galantamin Krka och kontakta omedelbart lékare eller uppsdk narmaste akutmottagning om du
marker ndgot av foljande:

Hudreaktioner, inklusive:

® Svara hudutslag med blasor och flagnande hud, sarskilt runt munnen, nasan, 6gonen och
kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom).

® Roda utslag tackta med sma varfyllda bldsor som kan sprida sig dver kroppen, ibland med feber
(akut generaliserad exantematds pustulos).

® Utslag som kan bilda blasor, med flackar som liknar sma maltavlor.

Dessa hudreaktioner ar sallsynta hos personer som tar galantamin (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare).

Hjartproblem, inklusive férandringar av hjartrytmen (sasom langsamma slag eller extraslag) eller
hjartklappning (snabb eller ojamn hjartrytm). Hjartproblem kan ses som en onormal kurva pa ett
elektrokardiogram (EKG) och kan vara vanligt bland personer som tar galantamin (kan férekomma hos upp

till 1 av 10 anvandare).

Krampanfall. Dessa ar mindre vanliga bland personer som tar galantamin (kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvandare).

Du maste sluta ta Galantamin Krka och sok hjalp omedelbart om du marker nagon av biverkningarna som
anges ovan.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® illamaende och krakningar.
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Det ar mer sannolikt att dessa biverkningar uppkommer de férsta veckorna av behandlingen eller nar
man gar upp i dos. Det brukar férsvinna gradvis da kroppen véanjer sig vid lakemedlet, och varar i
allmanhet bara nagra fa dagar. Om du rakar ut for sadana biverkningar kan din lakare
rekommendera dig att dricka mer vatska, och du kan fa medicin mot illamaende utskriven.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av10 anvandare):

® nedsatt aptit, viktminskning

® se, kdnna och hora saker som inte finns (hallucinationer)
® depression

® yrsel eller svimning

® muskelskakningar eller muskelspasmer

® huvudvark

® extrem trotthet, svaghet eller allman sjukdomskansla
® extrem somnighet med Iag energi

® hogt blodtryck

® smarta eller obehag i magen

® diarré

® matsmaltningsproblem

® fall

® sar

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

allergisk reaktion

otillrackligt med vatten i kroppen (uttorkning)
stickningar eller domningskansla i huden
smakforandringar

somnighet dagtid

dimsyn

oronringning som inte férsvinner (tinnitus)
lagt blodtryck

blodvallning

krakningskansla (kvaljning)

kraftig svettning

svaga muskler

forhojd niva av leverenzymer i blodet

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® inflammation i levern (hepatit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Galantamin Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar galantamin.

8 mg: Varje hard depotkapsel innehaller 8 mg galantamin (som hydrobromid).
16 mg: Varje hard depotkapsel innehaller 16 mg galantamin (som hydrobromid).
24 mq: Varje hard depotkapsel innehaller 24 mg galantamin (som hydrobromid).

® (vriga innehdllsdmnen i depotkapslarna &r: natriumlaurilsulfat,
ammoniometakrylat kopolymer (typ B), hypromellos, karbomerer, hydroxipropylcellulosa,
magnesiumstearat och talk.

® (vriga innehdllsamnen i kapselhéljet for 8 mg ar: gelatin, titandioxid (E 171), svart black (shellack,
propylenglykol, koncentrerad ammoniakldsning, svart jarnoxid (E 172), kaliumhydroxid).

® (Qvriga innehdllsamnen i kapselhéljet for 16 mg och 24 mq &r: gelatin, titandioxid (E 171), réd
jarnoxid (E 172), qul jarnoxid (E 172), svart black (shellack, propylenglykol, koncentrerad
ammoniaklésning, svart jarnoxid (E 172), kaliumhydroxid).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

8 mg: Vit kapsel i storlek 2 (kapsellangd: 17,6 - 18,4 mm) markt G8 pa kapselns hatt. Kapseln innehaller en
vit, oval depottablettkarna.

16 mg: Rosa kapsel i storlek 1 (kapsellangd: 19,0 - 19,8 mm) markt G16 pa kapselns hatt. Kapseln
innehaller tva vita, ovala depottablettkarnor.

24 mg: Orange-rosa kapsel i storlek 0 el (kapsellangd: 23,8 - 24,6 mm) markt G24 pa kapselns hatt.
Kapseln innehaller tre vita, ovala depottablettkarnor.

Kapslarna finns tillgangliga i kartonger med 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 och 100 harda depotkapslar i
blisterkartor.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2016-06-01
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