Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Galamir, 8 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Galamir, 16 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Galamir, 24 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Galantamini hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Galamir i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Galamir
Jak przyjmowaé Galamir

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Galamir

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

B

1. Co to jest Galamir i w jakim celu si¢ go stosuje

Galamir jest lekiem przeciw otgpieniu stosowanym w leczeniu fagodnego do umiarkowanego
otgpienia typu alzheimerowskiego, choroby zmieniajacej dziatanie mézgu.

Objawy choroby Alzheimera obejmuja narastajaca utratg pamigci, dezorientacj¢ oraz zmiany
zachowania. Prowadzi to do coraz wigkszych trudnosci w wykonywaniu codziennych czynnosci.

Uwaza sig, ze te objawy wynikaja z braku acetylocholiny — substancji odpowiedzialnej za przesytanie
informacji miedzy komorkami mézgu. Galamir zwigksza ilos¢ acetylocholiny w mézgu, prowadzac do
ztagodzenia objawow choroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Galamir

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Galamir:
» jesli pacjent ma uczulenie na galantaming lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6),
* jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby i (lub) nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Galamir nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Galamir powinien by¢ stosowany w leczeniu choroby Alzheimera, natomiast nie nalezy go stosowac
w innych postaciach utraty pamigci czy dezorientacji.

Stosowane leki nie zawsze sa odpowiednie dla kazdego pacjenta. Przed zastosowaniem leku Galamir
nalezy powiadomic¢ lekarza o nastgpujacych obecnych lub wystepujacych w przesztosci chorobach:

» choroby watroby lub nerek

» zaburzenia serca (np. dusznica bolesna, zawat serca, niewydolno$¢ serca, wolna lub nieregularna
akcja serca)

» zaburzenia elektrolitowe (np. obnizenie/podwyzszenie st¢zenia potasu we krwi)

* choroba wrzodowa zotadka
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* ostry bol brzucha

»  zaburzenia uktadu nerwowego (np. padaczka lub choroba Parkinsona)

» choroby uktadu oddechowego Iub zakazenia utrudniajace oddychanie (np. astma, obturacyjna
choroba ptuc lub zapalenie ptuc)

» niedawna operacja jelit lub pecherza moczowego

* trudnosci w oddawaniu moczu.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o stosowaniu leku Galamir, jesli konieczna jest operacja wymagajaca
znieczulenia ogolnego.

Lekarz zadecyduje, czy stosowanie leku Galamir jest odpowiednie dla danego pacjenta oraz czy
konieczna jest modyfikacja dawki.

Inne leki i Galamir

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leku Galamir nie nalezy stosowac¢ z lekami o podobnym dziataniu, do ktorych naleza:

* donepezil lub rywastygmina (stosowane w leczeniu choroby Alzheimera)

* ambenonium, neostygmina lub pirydostygmina (stosowane w leczeniu cigzkiego ostabienia
migsni)

» pilokarpina przyjmowana doustnie (stosowana w leczeniu sucho$ci w jamie ustnej lub suchosci
oczu).

Niektore leki moga wplywac na dziatanie leku Galamir, a takze lek Galamir moze zmniejszac
skutecznos$¢ innych przyjmowanych jednoczesnie lekow. Do lekow tych naleza:

» paroksetyna lub fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne)

» chinidyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca)

* ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

* erytromycyna (antybiotyk)

* rytonawir (lek przeciwwirusowy — inhibitor proteazy HIV).

Jesli pacjent przyjmuje ktorys z wymienionych powyzej lekow, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke
leku Galamir.
Niektore leki moga zwigkszac liczbe dzialan niepozadanych wywotywanych przez lek Galamir. Do
lekow tych naleza:
» niesteroidowe leki przeciwzapalne, stosowane przeciwbdlowo (np. ibuprofen), ktére moga
zwigkszac ryzyko powstawania wrzodow
» leki stosowane w leczeniu zaburzen serca lub wysokiego ci$nienia krwi (np. digoksyna,
amiodaron, atropina, beta-blokery lub leki blokujace kanaly wapniowe). U pacjentow stosujacych
leki z powodu nieregularnej akcji serca lekarz moze rozwazy¢ wykonanie elektrokardiogramu
(EKG).

Nalezy powiadomi¢ lekarza o stosowaniu leku Galamir, jesli konieczna jest operacja wymagajaca
znieczulenia ogdlnego.
W trakcie stosowania leku Galamir lekarz bedzie regularnie kontrolowat masg ciata pacjenta.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

Galamir z jedzeniem i piciem
Jesli to mozliwe, lek Galamir nalezy przyjmowac z pozywieniem.
Szczegotowe informacje dotyczace stosowania tego leku mozna znalez¢ w punkcie 3 niniejszej ulotki.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.

Podczas stosowania leku Galamir nie nalezy karmi¢ piersia.
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Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Galamir moze powodowac zawroty gtowy lub sennos¢, szczegdlnie w pierwszych tygodniach
leczenia. W razie wystapienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywaé narzedzi ani
obstugiwaé maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ Galamir

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie leku Galamir zaczyna si¢ od matej dawki. Naste¢pnie lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zwigkszanie dawki leku tak, aby dobrac najlepsza dawke dla pacjenta.

1. Leczenie rozpoczyna si¢ od kapsutki 8 mg raz na dobg. Po 4 tygodniach leczenia dawka jest
zwigkszona.

2. Nastgpnie pacjent przyjmuje kapsutke 16 mg raz na dobeg. Po uptywie co najmniej nastgpnych
4 tygodni leczenia lekarz moze zdecydowac o ponownym zwigkszeniu dawki.

3. Nastegpnie pacjent przyjmuje kapsutke 24 mg raz na dobg.

4. Lekarz wyjasni, od jakiej dawki nalezy rozpocza¢ leczenie oraz kiedy dawka powinna zostac
zwigkszona.

Nalezy regularnie zglaszac si¢ na wizyty lekarskie, zeby lekarz mogt sprawdza¢ dziatanie leku i
omoOwi¢ z pacjentem jego samopoczucie.
Choroby watroby lub nerek

* U pacjentow z tagodna choroba watroby lub nerek leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 8§ mg
raz na dobe, rano.

» U pacjentéw z umiarkowana choroba watroby lub nerek leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki
8 mg co drugi dzien, rano. Po uptywie tygodnia nalezy zacza¢ przyjmowac dawke 8 mg raz na
dobg rano. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 16 mg raz na dobe.

* Pacjenci z cigzka choroba watroby i (lub) nerek nie powinni stosowac leku Galamir.

Jak przej$¢ z przyjmowania galantaminy w tabletkach o natychmiastowym uwalnianiu lub
galantaminy w postaci roztworu doustnego na galantaming¢ w postaci kapsulek o przedluzonym
uwalnianiu?

Jesli pacjent obecnie przyjmuje galantaming w tabletkach o natychmiastowym uwalnianiu lub w
postaci roztworu doustnego, lekarz moze zadecydowacé o przej$ciu na galantaming w postaci kapsutek
o przedtuzonym uwalnianiu.

* Nalezy przyja¢ wieczorem ostatnia dawke galantaminy w tabletkach o natychmiastowym
uwalnianiu lub w postaci roztworu doustnego.

» Nastepnego dnia rano nalezy przyjac pierwsza dawke galantaminy w postaci kapsutek o
przedtuzonym uwalnianiu.

NIE NALEZY przyjmowac wiecej niz jednej kapsutki na dobe. Podczas przyjmowania leku Galamir

raz na dobe NIE NALEZY przyjmowac galantaminy w tabletkach o natychmiastowym uwalnianiu ani
w postaci roztworu doustnego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Galamir u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podania

Kapsuitki leku Galamir nalezy potykaé w cato$ci, NIE wolno ich zu¢ ani rozgniata¢. Lek Galamir
nalezy przyjmowac rano, popijajac kapsutk¢ woda lub innymi ptynami, najlepiej w trakcie positku.
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Podczas stosowania leku Galamir nalezy pi¢ duze ilosci ptyndéw, aby zapewni¢ odpowiednie
nawodnienie (patrz punkt 3).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Galamir

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Galamir nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
szpitalem oraz zabra¢ ze soba pozostate kapsutki i opakowanie. Objawy podmiotowe lub
przedmiotowe przedawkowania mogg obejmowac m.in.: silne nudno$ci, wymioty, ostabienie mig$ni,
zwolnienie akcji serca, napady drgawek oraz utrate przytomnosci.

Pominig¢cie zastosowania leku Galamir

W razie pominigcia jednej dawki, nalezy ja catkowicie pominac i przyjac kolejna dawke o zwyklej
porze.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pominigcia wigcej niz jednej dawki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Galamir
Przed przerwaniem stosowania leku Galamir nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Ciagltos¢
przyjmowania leku jest wazna w leczeniu tej choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z tych dziatan moga by¢ wynikiem samej choroby.

W razie wystapienia ponizszych objawow nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem:
» zaburzenia serca, w tym zmiany akcji serca (wolne lub nieregularne bicie serca)
» kotatanie serca (silne bicie serca)
» zaburzenia takie jak krotka utrata przytomnos$ci
» reakcja alergiczna. Objawami moga by¢: wysypka, trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem,
obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

Do dziatan niepozadanych naleza:
Bardzo czgsto (wystgpuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

*  Nudnosci i/lub wymioty. Objawy te, jesli wystepuja, pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia
lub podczas zwigkszania dawki. Nastgpnie wykazuja tendencje do stopniowego zanikania, kiedy
organizm przyzwyczaja si¢ do leczenia, i zazwyczaj nie trwaja dluzej niz kilka dni. W razie
wystapienia takich objawow lekarz moze zaleci¢ picie wigkszej ilosci ptyndow oraz, jesli to
konieczne, przepisac lek przeciwwymiotny.

Czgsto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100)

» Utrata masy ciata

+  Utrata apetytu

* Zmniejszenie apetytu
*  Wolne bicie serca

*  Uczucie omdlenia

»  Zawroty glowy

* Drzenie

+ Bole glowy
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*  Senno$¢

* Nietypowe zmeczenie

» Bl lub dyskomfort w jamie brzusznej
* Biegunka

*  Niestrawno$¢

* Zwigkszona potliwo$¢

*  Skurcze mie$ni

* Upadki

*  Wysokie ci$nienie krwi

*  Uczucie ostabienia

*  Ogodlne uczucie dyskomfortu

*  Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktdre nie istnieja (halucynacje)
*  Uczucie smutku (depresja).

Niezbyt czgsto (wystgpuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000)

»  Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi (wyniki badan laboratoryjnych
okreslajace czynnos¢ watroby)

*  Przerywanie akcji serca

»  Zaburzenia przewodzenia impulsow elektrycznych w sercu

*  Odczucie nieprawidtowej akcji serca (kotatanie)

*  Uczucie mrowienia, ktucia lub drgtwienia skory

*  Zaburzenia smaku

* Nadmierna sennos¢

* Nieostre widzenie

*  Dzwonienie lub brzgczenie w uszach (szumy uszne)

*  Uczucie zblizajacych si¢ wymiotow

* Oslabienie miesni

* Nadmierna utrata wody z organizmu

* Niskie ci$nienie krwi

* Zaczerwienienie twarzy

* Reakcja alergiczna

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000)
» Zapalenie watroby (zo6ttaczka)
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
5. Jak przechowywac lek Galamir
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Galamir

Substancja czynna leku jest galantamina.

- Kazda twarda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 8 mg galantaminy (w postaci
bromowodorku)

- Kazda twarda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 16 mg galantaminy (w postaci
bromowodorku)

- Kazda twarda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 24 mg galantaminy (W postaci
bromowodorku)

Pozostate sktadniki to:
Skladniki kapsulki
Celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, etyloceluloza, magnezu stearynian

Otoczka kapsulki

8 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171)

16 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172)

24 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), erytrozyna (E 127), zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Galamir i co zawiera opakowanie

Galamir twarde kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu sa dostgpne w trzech mocach, z ktorych kazda
ro6zni sie kolorem:

8 mg: Biate kapsutki zawierajace jedna okragta, dwuwypukia tabletke o przedtuzonym uwalnianiu
16 mg: Bladorozowe kapsutki zawierajace dwie okragte, dwuwypukle tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu

24 mg: Pomaranczowe kapsutki zawierajace trzy okraglte, dwuwypukte tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu

Kapsuiki zostaly wyprodukowane w postaci o przedluzonym uwalnianiu. Oznacza to, ze lek jest
uwalniany powoli.

Kapsulki sa dostgpne w nastepujacych opakowaniach blistrowych:
8 mg: 28, 84, 112, 300 kapsulek o przedtuzonym uwalnianiu

16 mg: 28, 84, 112, 300 kapsulek o przedluzonym uwalnianiu

24 mg: 28, 84, 112, 300 kapsulek o przedluzonym uwalnianiu

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str

6(7)



153 51, Pallini, Attiki, Greece

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture

Block No 5

Rodopi 69300, Greece

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy, Dania, Finlandia, Litwa, L.otwa, Niemcy, Norwegia, Stowacja, Szwecja, Wegry:
Galantamin Orion

Estonia: Galantamine Orion

Polska: Galamir

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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