Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Galantamin STADA 8 mg depotkapseli, kova
Galantamin STADA 16 mg depotkapseli, kova
Galantamin STADA 24 mg depotkapseli, kova

galantamiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se sisaltda
sinulle tarkeita tietoja.

Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sita tule antaa muiden k&yttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laékéarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Galantamin Stada on ja mihin sitd k&ytetaan

Mitd sinun on tiedettédva, ennen kuin otat Galantamin Stada -depotkapseleita
Miten Galantamin Stada -depotkapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Galantamin Stada -depotkapselien sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Galantamin Stada on ja mihin sita kdytetéan

Galantamin Stada siséltdé vaikuttavana aineena galantamiinia, joka on dementialddke. Sita kaytetdédn aikuisille
lievan tai kohtalaisen vaikean Alzheimerin taudin aiheuttamien oireiden hoitoon. Alzheimerin tauti on
erdénlainen dementia, joka vaikuttaa aivojen toimintaan.

Alzheimerin taudista aiheutuu etenevid muistihdirioitd, sekavuutta ja kayttaytymisen muuttumista, minka vuoksi
paivittaisesta elamasta selviytyminen vaikeutuu jatkuvasti.

Téllaisten vaikutusten oletetaan johtuvan asetyylikoliinin puutteesta. Asetyylikoliini on aine, joka huolehtii
viestien valityksesta aivosolujen valilla. Galantamin Stada lievittdd sairauden oireita lisddmaélla asetyylikoliinin
m&éraa aivoissa.

Kapselit ovat niin sanottuja depotkapseleita, joista laékettd vapautuu elimistéon hitaasti pidemman
ajan kuluessa.

Galantamiinia, jota Galantamin Stada sisaltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Galantamin Stada -de potkapseleita

Alé kayta Galantamin Stada -de potkapseleita

jos olet allerginen galantamiinille tai timan laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Galantamin Stada -depotkapseleita.

Tama ladke on tarkoitettu vain Alzheimerin taudista johtuvien oireiden hoitoon eikd sité suositella
muuntyyppisten muistihairididen tai sekavuustilojen hoitoon.

Vakavat haittavaikutukset

Galantamin Stada voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita, syddmen toimintahdirioitd ja kouristuskohtauksia. Sinun
pitdd olla tietoinen téllaisista haittavaikutuksista, kun otat Galantamin Stada -depotkapseleita. Ks. kohta 4
”Tarkkaile vakavia haittavaikutuksia”.

Ennen kuin otat Galantamin Stada -de potkapseleita, 1a&kérin pitad tietdd, jos sinulla on tai on joskus ollut

jokin seuraavista:

o maksa- tai munuaissairaus

o sydansairaus (kuten usein rasituksesta aiheutuvia epdmukavia tuntemuksia rintakehdssé, sydankohtaus,
syddmen vajaatoiminta, hidas tai epasaanndllinen sydamen syke)

o elektrolyyttipitoisuuksien muutos (elektrolyytit ovat veren luontaisesti sisaltamia kemiallisia aineita, kuten
kalium)

. ulkustauti (mahahaava)

o maha- tai suolitukos

o tietyt hermoston sairaudet (kuten epilepsia, Parkinsonin tauti)

o hengitystiesairaudet tai -tulehdukset, jotka vaikuttavat hengitykseen (kuten astma, keuhkoahtaumatauti
tai keuhkokuume)

o virtsaamisvaikeudet

Laakari paattaa, sopiiko Galantamin Stada sinulle tai pitddkd annosta muuttaa.

Kerro laakarille myos, jos sinulle on tehty &skettdin mahan, suoliston tai virtsarakon leikkaus.
Ladkari saattaa paattad, ettd Galantamin Stada -hoito ei sovi sinulle.

Galantamin Stada voi aiheuttaa painon laskua. La&kéri tarkistaa painosi saannollisesti Galantamin Stada -
hoidon aikana.

Lapset ja nuoret
Galantamin Stada -depotkapseleita ei suositella lapsille ja nuorille.

Muut ld8kevalmisteet ja Galantamin Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita

la&kkeita.

Galantamin Stada -depotkapseleita ei saa kayttdd samanaikaisesti muiden samalla tavalla vaikuttavien
la&kkeiden kanssa. Téllaisia ladkkeitd ovat:

. donepetsiili tai rivastigmiini (Alzheimerin taudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

o ambenoni, neostigmiini tai pyridostigmiini (vaikeiden linasheikkoustilojen hoitoon kaytettavia laakkeitd)
o pilokarpiini (suun ja silmien kuivumisen hoitoon suun kautta otettuna).

Jotkut ladkkeet saattavat lisita haittavaikutusten todenndkdisyyttd Galantamin Stada -depotkapseleiden kdyton
aikana. Tallaisia ladkkeit4 ovat:

o paroksetiini tai fluoksetiini (masennuslaakkeitd)

kinidiini (epasaanndllisen sydamen sykkeen hoitoon)

ketokonatsoli (sieniladke)

erytromysiini (antibiootti)



. ritonaviiri (ihmisen immuunikatovirus- eli HIV-ladke))

o steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (kuten ibuprofeeni), jotka saattavat lisdtd mahahaavan
riskia

o sydan- ja verenpainelddkkeet (kuten digoksiini, amiodaroni, atropiini, beetasalpaajat tai kalsiumkanavaa
salpaavat ladkkeet). Jos kaytat syddmen rytmihdirilaakkeitd, ladkarisi saattaa méaarata sinulle EKG-
tutkimuksen (sydéntoiminnan rekisterdinti) syddmen toiminnan tarkistamiseksi.

Ladkari voi pienentdd Galantamin Stada -depotkapseleiden annosta, jos kéytat jotakin nédistd la&kkeista.

Galantamin Stada saattaa vaikuttaa joihinkin anestesia-aineisiin. Jos sinulle suunnitellaan nukutuksessa
tehtdvad leikkausta, kerro ladkarille hyvissa ajoin etukateen, ettd kéytat Galantamin Stada -depotkapseleita.

Jos sinulla on kysyttavaa, keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&karilta tai
apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Galantamin Stada -depotkapseleita kayttavat naiset eivat saa imettaa.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Galantamin Stada voi aiheuttaa huimauksen tai uneliaisuuden tunnetta etenkin ensimmaisten hoitoviikkojen
aikana. Jos Galantamin Stada vaikuttaa sinuun ndin, &la aja autoa tai kdyta tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi. Keskustele ladkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epadvarma.

3. Miten Galantamin Stada -de potkapseleita otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin l1&&k&ri on maarannyt tai apteekkinenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Jos kéytét parhaillaan galantamiinitabletteja tai -oraaliliuosta ja ladkérisi on paéttdnyt muuttaa ladkityksesi
Galantamin Stada -depotkapseleiksi, lue tarkasti ohjeet kohdasta ’Siirtyminen galantamiinitableteista tai -
oraaliliuoksesta Galantamin Stada -depotkapseleihin™.

Miten monta kapselia otetaan

Galantamin Stada -hoito aloitetaan pienelld annoksella. Tavanomainen aloitusannos on 8 mg kerran paivassa.
Ladkari saattaa suurentaa annostasi vahitellen neljan viikon tai pidemmin véliajoin, kunnes saavutetaan sinulle
sopiva annos. Maksimiannos on 24 mg kerran paivassa.

Laakari kertoo sinulle sopivan aloitusannoksen ja koska annosta voidaan suurentaa. Keskustele la&kérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma siitd, miten sinun pitaa toimia, tai jos Galantamin Stada -
hoidon vaikutus on mielestasi liian voimakas tai heikko.

Laékari seuraa ladkkeen vaikutusta sdannollisesti ja keskustelee kanssasi voinnistasi.

Jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahairioita, ladkari saattaa maarata sinulle tavanomaista
pienemman Galantamin Stada -annoksen tai hin saattaa katsoa, etta tama laédke ei sovi sinulle
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Siirtyminen galantamiinitableteista tai -oraaliliuoksesta Galantamin Stada -de potkapseleihin
Jos kaytat parhaillaan galantamiinitabletteja tai -oraaliliuosta, laakari voi paattdd muuttaa laakityksesi
Galantamin Stada -depotkapseleihin. Jos tdmé koskee sinua:

o Ota viimeinen galantamiinitabletti- tai oraaliliuosannoksesi illalla.
o Ota ensimmainen Galantamin Stada -depotkapseliannoksesi seuraavana aamuna.

ALA OTA enempéa kuin yksi depotkapseli paivassa. Kun kaytat ke rran paivéasséa otettavia
Galantamin Stada -depotkapseleita, ALA OTA galantamiinitabletteja tai -oraaliliuosta.

Miten Galantamin Stada -de potkapselit otetaan

Galantamin Stada -depotkapselit pitda niella kokonaisina ja niitd EI SAA pureskella tai murskata. Ota
Galantamin Stada -annos kerran pdivassa aamuisin veden tai muun nesteen kanssa. Pyri ottamaan Galantamin
Stada ruokailun yhteydessa. Juo riittdvasti nestettd Galantamin Stada -hoidon aikana, jotta nestetasapainosi

pysyy hyvéna.

Jos otat enemman Galantamin Stada -de potkapseleita kuin sinun pitdisi
Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttéa
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota jaljella olevat kapselit ja ladkepakkaus mukaasi vastaanotolle.
Y liannoksen oireita voivat olla

e voimakas pahoinvointi ja oksentelu

o lihasten heikkous, hidas syddamen syke, kouristukset tai tajuttomuus.

Jos unohdat ottaa Galantamin Stada -de potkapseleita

tavalliseen tapaan.
Ala ota kaksinke rtaista annosta korvataksesi unohtamasi ke rta-annoksen.

Jos useita annoksia on jaanyt ottamatta, ota yhteys laakariin.
Jos lopetat Galantamin Stada -depotkapseleiden oton
Keskustele la&kérin kanssa ennen Galantamin Stada -hoidon lopettamista. La&kkeen kéytto on tarkeda

sairautesi hoitamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kaanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Tarkkaile vakavia haittavaikutuksia

Lopeta Galantamin Stada -de potkapseleiden kaytto ja ota valitttmasti yhteys 1adkariin tai mene
heti 1&himmalle paivystyspoliklinikalle, jos huomaat jotakin seuraavista:

lhoreaktioita, kuten:
¢ Vaikea-asteista ihottumaa, johon liittyy rakkuloita ihossa ja ihon kuoriutumista, etenkin suun, nenan,
silmien ja sukupuolielinten ymparilld (Stevens—Johnsonin oireyhtyma).



¢ Punaista ihottumaa, joka on pienten maran tayttdmien nappyloiden peittdmé ja voi levita kaikkialle
kehoon ja johon toisinaan liittyy kuumetta (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).
¢ lhottumaa, jossa saattaa olla rakkuloita sek& kokardimaisia pienié laiskia.
Tallaiset ihoreaktiot ovat Galantamin Stada -hoidossa harvinaisia (saattavat esiintya enintdan 1 kayttajalla
tuhannesta).

Sydéanoireita, muutokset sydamen sykkeesséd mukaan lukien (kuten hidas syke, lisalyonnit) tai
sydamentykytys (sydamen syke tuntuu nopealta tai epatasaiselta). Sydanoireet saattavat nakya
poikkeavuuksina sydénsahkokayrassé (EKG:ssd) ja ne voivat olla yleisia Galantamin Stada -depotkapseleita
kayttavilla potilailla (saattavat esiintyd enintddn 1 kayttajalla kymmenesta).

Kouristuskohtauksia. Nama ovat melko harvinaisia Galantamin Stada -depotkapseleita kéyttavilla potilailla
(saattavat esiintyd enintdan 1 kayttajalla sadasta).

Jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava Galantamin Stada -
depotkapseleiden kayttd ja hakeuduttava heti hoitoon.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla kymmenestd)

o Pahoinvointi ja oksentelu. Naité haittavaikutuksia esiintyy todennakdisemmin hoidon ensimmaisiné
viikkoina tai annosta suurennettaessa. Oireet yleensé katoavat véhitellen, kun elimisto tottuu
ladkkeeseen eivatka oireet yleensa kestd muutamaa paivad pidempaan. Jos sinulla ilmenee tallaisia
oireita, la&karisi saattaa kehottaa sinua nauttimaan enemmén nestetta ja maarad pahoinvointilddketta.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 kayttajalla kymmenestd)
o ruokahalun heikkeneminen, painon lasku

o nako-, tunto- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)

o masennus

. huimauksen tunne tai pyortyminen

o lihasvaring tai -kouristukset

o paansarky

o voimakas vasymyksen, heikotuksen tai yleisen sairauden tunne
o voimakas uneliaisuus ja voimattomuus

o korkea verenpaine

o mahakipu tai epdmukavat tuntemukset mahassa

. ripuli

o ruoansulatushéiriot

o kaatumiset

o haavat.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 kayttajalla sadasta)
o allerginen reaktio

. elimistén kuivuminen (nestehukka)
o ihon kihelmainti tai puutuminen

o makuaistin muutokset

o uneliaisuus paivalla

o naon hdmartyminen

. jatkuva korvien soiminen (tinnitus)
. matala verenpaine

. punastelu

o yokkaily



o voimakas hikoilu
o lihasten heikkous
o suurentuneet veren maksaentsyymipitoisuudet.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintddn 1 kayttajalla tuhannesta)
° maksatulehdus (hepatiitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea. fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Galantamin Stada -de potkapselien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Als kayta tata laaketta kotelossa ja kpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Galantamin Stada -de potkapselit siséltaa
Vaikuttava aine on galantamiini.

. Yksi Galantamin Stada 8 mg depotkapseli, kova sisaltdd 8 mg galantamiinia (hydrobromidina).
o Yksi Galantamin Stada 16 mg depotkapseli, kova sisdltad 16 mg galantamiinia (hydrobromidina).
o Yksi Galantamin Stada 24 mg depotkapseli, kova siséltda 24 mg galantamiinia (hydrobromidina).

Muut aineet ovat:

Kapselin sisalto:
Mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, etyyliselluloosa, magnesiumstearaatti

Kapselin kuori:

8 mg: Liivate, titaanidioksidi (E171)

16 mg: Liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172)

24 mg: Liivate, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132), erytrosiini (E127), punainen rautaoksidi (E172),
keltainen rautaoksidi (E172)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



Kovia Galantamin Stada -depotkapseleita on saatavana kolmea eri vahvuutta, jotka tunnistaa niiden varin
perusteella:

8 mg: Valkoinen kapseli, joka sisaltdéd yhden pyoreén ja kaksoiskuperan depottabletin.
16 mg: Vaaleanpunertava kapsel, joka sisaltdd kaksi pyoredd ja kaksoiskuperaa depottablettia.
24 mg: Oranssi kapsel, joka siséltdd kolme pyoreaa ja kaksoiskuperaa depottablettia.

Kapselit ovat niin sanottuja depotkapseleita, joista ladketta vapautuu elimistoén hitaasti pidemman ajan
kuluessa.

Kapseleita on saatavana seuraavissa lapipainopakkauksissa:

8 mg: 10, 28 (kalenteripakkaus), 30, 56 (kalenteripakkaus), 90, 100 tai 300 depotkapselia
16 mg: 10, 28 (kalenteripakkaus), 30, 84 (kalenteripakkaus), 90, 100 tai 300 depotkapselia
24 mg: 10, 28 (kalenteripakkaus), 30, 84 (kalenteripakkaus), 90, 100 tai 300 depotkapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistajat

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion
Pallini Attiki
Kreikka

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Kreikka

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
PL 1310
00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.7.2016.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Galantamin STADA 8 mg depotkapslar, harda
Galantamin STADA 16 mg depotkapslar, harda
Galantamin STADA 24 mg depotkapslar, harda

galantamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Galantamin Stada ar och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du tar Galantamin Stada
3. Hur du tar Galantamin Stada

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Galantamin Stada ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Galantamin Stada ar och vad det anvands for

Galantamin Stada innehller 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 minnesstorning, forvirring och beteendefdérandringar som gor det allt
svarare att klara av normala vardagsaktiviteter.

Dessa effekter tros vara orsakade av en brist pa acetylkolin, ett &mne som har till uppgift att dverfora signaler
mellan hjarnceller. Galantamin Stada 6kar mangden acetylkolin i hjarnan och behandlar tecknen pa
sjukdomen.

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

Galantamin som finns i Galantamin Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Galantamin Stada
Ta inte Galantamin Stada

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



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Galantamin Stada.

Detta lakemedel anvands endast vid Alzheimers sjukdom och rekommenderas inte for andra typer av
minnesstorning eller forvirring.

Allvarliga biverkningar
Galantamin Stada kan orsaka allvarliga hudreaktioner, hjartproblem och krampanfall. Du maste kanna till
dessa biverkningar nir du tar Galantamin Stada. Se ”Var uppmérksam pa allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Innan du tar Galantamin Stada, maste ldkaren veta om du har, eller har haft nagot av féljande:

o lever- eller njurproblem

o hjartproblem (som obehag i bréstet som ofta uppkommer till foljd av fysisk aktivitet, hjartinfarkt,
hjartsvikt, langsam eller ojamn hjartrytm)

o forandringar av elektrolytnivaer (kemiska amnen som finns naturligt i blodet, sésom kalium)

. magsar

o blockering i magsécken eller tarmarna

o nagon sjukdom i nervsystemet (sasom epilepsi eller Parkinsons sjukdom)

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

o problem med att kissa

Lakaren avgor om Galantamin Stada passar dig eller om dosen behéver andras.

Tala ocksa om for lakaren om du nyligen har genomgatt en operation i magsécken, tarmarna eller
urinblasan. Léakaren kan besluta att Galantamin Stada inte ar lampligt for dig.

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

Barn och ungdomar
Galantamin Stada rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Galantamin Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.

Galantamin Stada ska inte anvéandas tillsammans med andra ldkemedel som verkar pa liknande satt. Till dessa
lakemedel hor:

o donepezil eller rivastigmin (vid Alzheimers sjukdom)

o ambenon, neostigmin eller pyridostigmin (vid svara former av muskelsvaghet)

o pilokarpin (som tas via munnen vid mun- eller 6gontorrhet).

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

lakemedel hor:

o paroxetin eller fluoxetin (medel mot depression)

° kinidin (mot ojamn hjartrytm)

. ketokonazol (ett medel mot svampinfektioner)

o erytromycin (ett antibiotikum)

o ritonavir (mot humant immunbristvirus eller ’hiv’’)

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



. lakemedel 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 Stada om du tar nagot av dessa lakemedel.

Galantamin Stada kan paverka vissa bedovningsmedel. Om du ska genomga en operation som kréaver narkos
ska du i god tid fére tala om for lakaren att du tar Galantamin Stada.

Om du har fragor, radfraga likare eller apotekspersonal.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte amma medan du tar Galantamin Stada.

Korformaga och anvandning av maskiner
Galantamin Stada kan gora att du k&nner dig yr eller trétt, i synnerhet under de forsta veckornas behandling.
Om Galantamin Stada paverkar dig ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du dr sjalv ansvarig for att bedéma om du &r 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Galantamin Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Om du for narvarande tar galantamin i form av tabletter eller oral I6sning, och har fatt besked av din lakare
att byta till Galantamin Stada depotkapslar, ska du noggrant lisa instruktionerna under ”Byte fran galantamin
tabletter eller oral I6sning till Galantamin Stada depotkapslar i detta avsnitt.

Hur mycket ska du ta?

Du borjar behandlingen med Galantamin Stada i lag 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 &r
24 mg, som tas en gang per dag.

Din lakare kommer att forklara vilken dos du ska bérja med och nar dosen ska 6kas. Om du inte &r séker pa
vad du ska gora, eller tycker att Galantamin Stada har for stark eller for svag effekt ska du vanda dig till
lakare eller apotekspersonal.

Din ldkare 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 ldkaren ge dig en lagre dos Galantamin Stada eller besluta att
detta lakemedel inte &r lampligt for dig.

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

. Ta din sista dos av galantamin tabletter eller oral I6sning pa kvéllen.
o Néasta morgon tar du din forsta dos av Galantamin Stada depotkapslar.

TA INTE mer @n 1 depotkapsel per dag. Medan du anvander Galantamin Stada de potkapslar med
dosering 1 gang per dag SKA DU INTE ta galantamin tabletter eller oral 16sning.

Ta Galantamin Stada depotkapslar sa har

Galantamin Stada depotkapslar maste svéljas hela och de far INTE tuggas eller krossas. Ta dosen
Galantamin Stada en gang per dag pa morgonen med vatten eller annan vétska. Forsok ta Galantamin Stada
med mat.

Drick mycket vétska under behandling med Galantamin Stada for att undvika uttorkning.

Om du har tagit for stor mangd av Galantamin Stada

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 09 471 977 i Finland) for beddmning av
risken samt radgivning. Ta med dig eventuella kvarvarande depotkapslar och forpackningen. Tecken pa
dverdosering kan vara

o kraftigt illamaende och kréakningar

o svaga muskler, langsam hjartrytm, krampanfall och medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Galantamin Stada
Om du har glémt att ta en dos, hoppa 6ver den dosen helt och ta nésta dos i vanlig tid.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du glémmer att ta mer &n en dos, kontakta din lakare.

Om du slutar ta Galantamin Stada
Kontrollera med lakare innan du slutar att ta Galantamin Stada. Det &r viktigt att du fortsatter ta denna
medicin for behandling av ditt tillstand.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Var uppmarksam pa allvarliga bive rkningar

Sluta ta Galantamin Stada och kontakta omedelbart l&kare eller uppsék ndrmaste akutmottagning
om du marker nagot av foljande:

Hudreaktioner, inklusive:

o Svara hudutslag med blasor och flagnande hud, sérskilt runt munnen, nasan, 6gonen och kdnsorganen
(Stevens—Johnsons syndrom).

o Roda utslag tackta med sma varfyllda blasor som kan sprida sig 6ver kroppen, ibland med feber (akut
generaliserad exantematos pustulos).

. Utslag som kan bilda blasor, med flackar som liknar sma maltavior.

Dessa hudreaktioner &r séllsynta hos personer som tar Galantamin Stada (kan férekomma hos upp till 1 av

1 000 anvandare).
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Hjartproblem, inklusive forandringar av hjartrytmen (sdsom 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 Stada (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 anvandare).

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

Du méaste sluta ta Galantamin Stada och sék hjalp omedelbart om du marker nagon av biverkningarna
som anges ovan.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

o illamaende och krakningar. Det ar mer sannolikt att dessa biverkningar uppkommer de forsta veckorna
av behandlingen eller nar man gar upp i dos. Det brukar forsvinna gradvis da kroppen vénjer sig vid
likemedlet, 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 av 10 anvandare)
o nedsatt aptit, viktminskning

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

o yrsel eller svimning

o muskelskakningar eller muskelspasmer

o huvudvark

o extrem trotthet, svaghet eller allmén sjukdomskénsla

. extrem sémnighet med lag energi

o hogt blodtryck

o smarta eller obehag i magen

o diarre

o matsmaltningsproblem
. fall

. sar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
allergisk reaktion

otillrdckligt med vatten i kroppen (uttorkning)
stickningar eller domningskansla i huden
smakférandringar

sémnighet dagtid

dimsyn

6ronringning som inte férsvinner (tinnitus)
lagt blodtryck

blodvallning

krakningskansla (kvaljning)

kraftig svettning

svaga muskler

forhojd niva av leverenzymer i blodet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
. inflammation i levern (hepatit).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte namns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Galantamin Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar galantamin.

o Varje Galantamin Stada 8 mg depotkapsel, hard innehaller 8 mg galantamin (som hydrobromid)

. Varje Galantamin Stada 16 mg depotkapsel, hard innehaller 16 mg galantamin (som hydrobromid)
o Varje Galantamin Stada 24 mg depotkapsel, hard innehaller 24 mg galantamin (som hydrobromid)

Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselns innehall
Mikrokristallin cellulosa, hypromellos, etylcellulosa, magnesiumstearat

Kapselhdljet

8 mg: Gelatin, titandioxid (E171)

16 mg: Gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172)

24 mg: Gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132), erythrosin (E127), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid
(E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Galantamin Stada harda depotkapslar finns i tre styrkor och var och en kéanns igen pa sin farg:
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8 mg: Vita kapslar innehallande en rund bikonvex depottablett
16 mg: Ljusrosa kapslar innehallande tva runda bikonvexa depottabletter
24 mg: Orange kapslar innehallande tre runda bikonvexa depottabletter

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

Kapslarna finns tillgangliga i féljande blisterforpackningar:

8 mg: 10, 28 (kalenderfdrpackning), 30, 56 (kalenderforpackning), 90, 100 eller 300 depotkapslar
16 mg: 10, 28 (kalenderférpackning), 30, 84 (kalenderférpackning), 90, 100 eller 300 depotkapslar
24 mg: 10, 28 (kalenderforpackning), 30, 84 (kalenderforpackning), 90, 100 eller 300 depotkapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Pharmathen S.A.
6 Dervenakion
15351 Pallini Attiki
Grekland

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grekland

Lokal foretradare:

For Sverige:
STADA Nordic ApS

Marielundsvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

For Finland:
STADA Nordic ApS, filial i Finland

PB 1310
00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast:
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29.6.2016 (i Sverige)
27.7.2016 (i Finland)
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