Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Galantamin Mylan 8 mg depotkapseli, kova

Galantamin Mylan 16 mg depotkapseli, kova

Galantamin Mylan 24 mg depotkapseli, kova
galantamiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen.

e Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

e Jos olet potilaan omahoitaja ja huolehdit hénen laakityksestaan,
on tarkeda, ettd luet tdman pakkausselosteen huolellisesti hénen
puolestaan.

e Jossinulla on kysyttdvad, kaanny laakarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden
kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin
samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin tai
apteekkinenkilokunnan puoleen. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Galantamin Mylan on ja mihin sitd k&ytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kdytat Galantamin Mylan -depotkapseleita
Miten Galantamin Mylan -depotkapseleita kéytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Galantamin Mylan -depotkapseleiden séilyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Su~whE

1.  Mitd Galantamin Mylan on ja mihin sit& kayte tdan

Galantamin Mylan -depotkapseleita kdytetdan Alzheimerin taudista johtuvan lievén tai kohtalaisen
vaikean dementian oireiden hoitoon. Alzheimerin taudista johtuva dementia on aivojen toimintaan
vaikuttava sairaus.

Alzheimerin taudista johtuvia oireita ovat muistindiriot, sekavuus ja kayttaytymisen muuttuminen.
Péivittaisestd elamésta selviytyminen vaikeutuu jatkuvasti.

Oireiden katsotaan johtuvan asetyylikoliinin puutteesta. Asetyylikoliini on aine, joka huolehtii viestien
vélityksesté aivosolujen valilld. Galantamin Mylan lievittdd oireita lisddmalla asetyylikoliinin maaraa.

Kapselit ovat niin sanottuja depotkapseleita, joista ld&kettd vapautuu elimistdon hitaasti pidemman
ajan kuluessa.

Galantamiinia, jota Galantamin Mylan sisaltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkérilta, apteekkihenkildokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Ennen kuin kaytat Galantamin Mylan -de potkapseleita

Ala kéayta Galantamin Mylan -de potkapseleita

- jos olet allerginen (ylinerkkd) galantamiinille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on vaikea maksa- ja/tai munuaissairaus.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Galantamin Mylan- depotkapseleita.

Galantamin Mylan -depotkapseleita kdytetddan Alzheimerin taudista johtuvien oireiden hoitoon eika
sitd pida kayttda muiden muistihdirididen tai sekavuustilojen hoitoon.

Kaikki ladkkeet eivét aina sovi kaikille. Kerro la&kérillesi ennen kuin aloitat Galantamin Mylan -

depotkapseleiden kayton, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin seuraavista:

- maksa- tai munuaissairaus

- sydansairaus (esim. rasitusrintakipu, sydankohtaus, sydamen vajaatoiminta, hidas tai
epasaannollinen sydamen syke)

- elektrolyyttitasapainon hairio (esim. veren alentunut/kohonnut kaliumpitoisuus)

- ulkustauti (mahahaava)

- d&killinen mahakipu

- tietyt hermoston sairaudet (esim. epilepsia, Parkinsonin tauti)

- hengitystiesairaudet tai -tulehdukset, jotka vaikeuttavat hengitystd (kuten astma,
keuhkoahtaumatauti tai keuhkokuume)

- hiljattain tehty suoli- tai rakkoleikkaus

- virtsaamisvaikeudet.

Jos suunnitteilla on nukutusta edellyttava leikkaus, laakarille on kerrottava Galantamin Mylan -
hoidosta.

L&&karisi paattad, voidaanko Galantamin Mylan -hoitoa antaa tai pitddko annosta muuttaa.

Muut l1aéke valmisteet ja Galantamin Mylan
Kerro laékérille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet askettdin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd, mukaan lukien la&kkeet joita 1&&kéri ei ole maarannyt.

Galantamin Mylan -depotkapseleita ei saa kayttad samanaikaisesti muiden samalla tavalla vaikuttavien

ladkkeiden kanssa. Naita ovat:

- donepetsiili tai rivastigmiini (Alzheimerin taudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

- ambenoni, neostigmiini tai pyridostigmiini (vaikeiden lihasheikkoustilojen hoitoon kéytettévia
ladkkeitd)

- pilokarpiini suun kautta otettuna (suun ja silmien kuivumisen hoitoon kéytettava ladke).

Tietyt la&kkeet saattavat muuttaa Galantamin Mylan -depotkapseleiden vaikutusta tai Galantamin
Mylan voi heikentdd muiden samanaikaisesti otettavien ladkkeiden tehoa. Laakarisi voi pienentaé
Galantamin Mylan -annostasi, jos kaytat samanaikaisesti jotain téllaisista la&kkeistd. N&ita ovat:

- paroksetiini tai fluoksetiini (masennuslaakkeitd)

- kinidiini (sydamen rytmihdiriolaéke)

- ketokonatsoli (sienilaake)

- erytromysiini (antibiootti)

- ritonaviiri (viruslaédke, HIV-proteaasinestéjd).

Tietyt ladkkeet voivat lisatd Galantamin Mylan -depotkapseleiden aiheuttamia haittavaikutuksia:

- steroideihin kuulumattomat tulehduskipuld&kkeet (esim. ibuprofeeni), jotka saattavat lisété
mahahaavan riskia

- sydan- ja verenpainelddkkeet (esim. digoksiini, amiodaroni, atropiini, beetasalpaajat tai
kalsiumkanavaa salpaavat ladkkeet). Jos kaytat syddmen rytmihairidladkkeita, laakarisi saattaa
madraté sinulle EKG-tutkimuksen syddmen toiminnan tarkkailemiseksi.



Jos suunnitteilla on nukutusta edellyttava leikkaus, ladkarille on kerrottava Galantamin Mylan -
hoidosta.

Jos sinulla on kysyttavaa, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa

Galantamin Mylan ruuan ja juoman kanssa
Ota Galantamin Mylan mieluiten ruokailun yhteydessa.

Varmista, ettd juot riittdvasti Galantamin Mylan -hoitosi aikana, jotta nestetasapainosi pysyy hyvana.
Katso kohdasta 3 miten la&ke otetaan.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Galantamin Mylan -depotkapseleita kayttavét naiset eivat saa imettéa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Galantamin Mylan voi aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta etenkin ensimmaisten hoitoviikkojen
aikana. Jos sinulla ilmenee néité oireita, ala aja autoa tai kayta tyokaluja tai koneita.

Léaéke voi heikentaé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. L&d&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Galantamin Mylan sisaltaa alluranpunaista (E129)
Valmiste siséltda alluranpunaista (E129), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Galantamin Mylan -de potkapseleita kaytetaan

Ota Galantamin Mylan -depotkapseleita juuri siten kuin l1a&kéri on maarénnyt. Tarkista ohjeet
laakarilta, jos olet epavarma.

Jos kéytat parhaillaan galantamiinia siséltdvia tabletteja tai oraaliliuosta ja ladkarisi on paattanyt
muuttaa laakityksesi Galantamin Mylan -depotkapseleiksi, lue tarkastiohjeet tdmén luvun lopusta.

Miten Galantamin Mylan -kapselit otetaan

Galantamin Mylan -kapselit nielladn kokonaisina ja niitd El saa murskata tai pureskella.
Galantamin Mylan -kapselit otetaan aamuisin veden tai jonkin muun nesteen kanssa mieluiten
ruokailun yhteydessa.

Galantamin Mylan -depotkapseleita on saatavana kolmea eri vahvuutta: 8 mg, 16 mg ja 24 mg.
Galantamin Mylan -hoito aloitetaan pienelld annoksella. L&&Kkarisi voi hitaasti suurentaa Galantamin
Mylan -annostasi (vahvuutta) sopivimman annoksen Idytamiseksi.

1 Suositeltu aloitusannos on yksi 8 mg kapseli kerran vuorokaudessa. Neljan hoitoviikon jalkeen
annosta suurennetaan.

2. Uusi annos on yksi 16 mg kapseli kerran vuorokaudessa. Laakarisi voi paattad suurentaa
annostasi uudelleen aikaisintaan neljan hoitoviikkon kuluttua.

3. Uusi annos on yksi 24 mg kapseli kerran vuorokaudessa.

Laakarisi kertoo sinulle sopivan aloitusannoksen ja koska annosta voidaan suurentaa. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos Galantamin Mylan -hoidon vaikutus on mielestési liian
voimakas tai heikko.



Laakarisi seuraa ladkkeen vaikutusta saanndllisesti ja keskustelee kanssasi voinnistasi. L&&karisi
seuraa Galantamin Mylan -hoidon aikana saannéllisesti myds painoasi.

Maksa- tai munuaissairaus

- Jossinulla on lievd maksa- tai munuaissairaus, hoito aloitetaan annoksella yksi 8 mg kapseli
kerran vuorokaudessa aamuisin.

- Jossinulla on keskivaikea maksa- tai munuaissairaus, hoito aloitetaan annoksella yksi 8 mg
kapseli joka toinen vuorokausi aamuisin. Viikon kuluttua hoidon aloittamisesta annosta nostetaan
yhteen 8 mg kapseliin kerran vuorokaudessa aamuisin. Al ota Galantamin Mylan -
depotkapseleita enempaa kuin 16 mg kerran vuorokaudessa.

- Al4 kiyta Galantamin Mylan -depotkapseleita, jos sinulla on vakava maksa- ja/tai munuaissairaus.

Jos kéaytat enemman Galantamin Mylan -de potkapseleita kuin sinun pitaisi

Jos otat enemmén Galantamin Mylan -kapseleita kuin sinun pitéisi, ota vélittomasti yhteys laakariin tai
sairaalaan. Ota vastaanotolle mukaasi jéaljelld olevat kapselit ja la&dkepakkaus. Y liannoksen oireita
voivat olla: voimakas pahoinvointi, oksentelu, lihasheikkous, syddamen syketiheyden hidastuminen,
kouristukset tai tajuttomuus.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977 Suomessa,
112 Ruotsissa), riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttiaa Galantamin Mylan -de potkapseleita

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos useita annoksia on jaanyt ottamatta, ota yhteys laékériisi.

Jos lopetat Galantamin Mylan -de potkapseleiden kaytén

Keskustele ladkarisi kanssa ennen Galantamin Mylan -hoidon lopettamista. L&&kkeen kaytt6 on
tarkedd sairautesi hoitamiseksi. Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen ké&ytosta, k&dénny laakarin
puoleen.

Siirtyminen galantamiinia sisaltavista tableteista tai oraaliliuoksesta Galantamin Mylan -
depotkapseleihin

Jos kéytat parhaillaan galantamiinia siséltdvia tabletteja tai oraaliliuosta, ladkarisi voi p4éttdd muuttaa
ladkityksesi Galantamin Mylan -depotkapseleihin.

- Ota viimeinen galantamiinia sisaltdvé tabletti tai oraaliliuosannoksesi illalla.

- Ota ensimméinen Galantamin Mylan -depotkapseliannoksesi seuraavana aamuna.

ALA OTA enempéa kuin yksi kapseli pdivassa. Kun kaytat kerran paivassa otettavia Galantamin
Mylan -depotkapseleita, ALA OTA galantamiinia_sisdltivia tabletteja tai oraaliliuosta.

Lapset
Galantamin Mylan -depotkapseleiden antamista lapsille ei suositella.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Osa naista vaikutuksista voi liittyd hoidettavaan sairauteen.

Lopeta Galantamin Mylan -de potkapseleiden kaytto ja ota valittémasti yhteys laakariin, jos

sinulla ilmenee

- sydanoireita, kuten muutokset sydamen sykkeessé (hidas tai epasédannollinen syke) (melko
harvinainen)



- sydamentykytys (jyskytys) (melko harvinainen)

- héiriét sydamen impulssien johtumista séételevassa mekanismissa (melko harvinainen).

- sairaustila kuten tajunnanmenetys (melko harvinainen)

- kohtaukset (melko harvinainen)

- allerginen reaktio. Oireet ovat ihottuma, kutina tai nokkosihottuma, kasvojen, huulten tai kielen
turvotus, hengenahdistus (melko harvinainen).

- maksatulehdus (hepatiiti) (harvinainen)

Yleiset: saattaa ilmeta korkeintaan 1 kayttajalla 10:sta

painon lasku
ruokahaluttomuus
ruokahalun heikkeneminen
heikotuksen tunne

huimaus

vapina

paansarky

uneliaisuus

poikkeuksellinen vasymys
vatsakipu tai -vaivat

ripuli

ruoansulatushairio
lisdantynyt hikoilu
lihaskouristukset

kaatuilu

korkea verenpaine
voimattomuuden tunne
yleinen huonovointisuus
nako-, tunto- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)
surullisuus (masentuneisuus).

Melko harvinaiset: saattaa ilmetd korkeintaan 1 kayttajalla 100:sta

kohonneet veren maksaentsyymiarvot (laboratoriokoe, jonka avulla voidaan arvioida maksan
toimintaa)

ihon kihelmdinti, pistely tai puutuminen
makuaistin muutokset

voimakas uneliaisuus

naon hamartyminen

korvien soiminen tai surina (tinnitus)
oksennuksen tunne

lihasheikkous

voimakas nestehukka

matala verenpaine

kasvojen punoitus.

Muut haittavaikutukset:_

Hyvin yleiset: saattaa ilmetd enemman kuin 1 kayttajalla 10:sta

Huonovointisuus ja/tai oksentelu. Jos téllaisia oireita ilmenee, ne liittyvat useimmiten hoidon
aloittamiseen tai annoksen nostamiseen. Oireet yleensé katoavat vahitellen, kun elimisto tottuu
ladkehoitoon eivatka oireet yleensa kestd muutamaa péivaa pidempaan. Jos sinulla ilmenee téllaisia
oireita, laakarisi saattaa kehottaa sinua nauttimaan enemmén nestettd ja maaraa tarvittaessa
pahoinvointila&ketta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa.Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

F1-00034 Fimea

5. Galantamin Mylan-kapseleiden sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta etiketissa, pakkauksessa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP/Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd péivaa.

Jos ladkkeesi on pakattu alumiini/alumiini- lapipainopakkauksiin:
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Jos ladkkeesi on pakattu PV DC-lapipainopakkauksiin:
Sailyta alle 25 °C. Séilytd alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Jos ladkkeesi on pakattu 500 kapselin purkkiin:
Sailyta alle 25 °C, pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka
kosteudelle.

Jos ladkkeesi on pakattu 90 kapselin purkkiin:
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Lé&é&kkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Galantamin Mylan -de potkapseli sisaltaa

Vaikuttava aine on galantamiini.
e Galantamin Mylan 8 mg kova depotkapseli sisaltad 8 mg galantamiinia
(galantamiinihydrobromidina).
e Galantamin Mylan 16 mg kova depotkapseli sisaltda 16 mg galantamiinia
(galantamiinihydrobromidina).
e Galantamin Mylan 24 mg kova depotkapseli sisaltad 24 mg galantamiinia
(galantamiinihydrobromidina).

Muut aineet ovat:

Tablettiydin (kapselin sisaltd): Polyvinyyliasetaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi, povidoni,
hydrogenoitu kasviblly, magnesiumstearaatti ja natriumlauryylisu lfaatti.

Kapselin kuori:


http://www.fimea.fi/

Liivate, titaanidioksidi (E171), alluranpunainen (E129)
Painomuste: Shellakka, propyleeniglykoli, kaliumhydroksidi, musta rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Galantamin Mylan -valmistetta on kolmea eri vahvuutta, jotka on merkitty eri tavalla:

8 mg: valkoinen/vaaleanpunainen kova liivatekapseli, jossa mustalla painomusteella merkinnét
‘MYLAN’ ja ‘GTS’.

16 mg: valkoinen/vaaleanpunainen kova liivatekapseli, jossa mustalla painomusteella merkinnat
‘MYLAN’ ja ‘GT16’.

24 mg: valkoinen/vaaleanpunainen kova liivatekapseli, jossa mustalla painomusteella merkinnét
‘MYLAN’ ja ‘GT24".

8 mg, 16 mg ja 24 mg kapseleita on saatavana:

o PVDC-lapipainopakkauksissa, joissa on 7, 7 x 1 (kerta-annospakkaus), 10, 28, 28 x 1 (kerta-
annospakkaus), 30, 30 x 1 (kerta-annospakkaus), 56, 84, 98 tai 100 kapselia.

e PVDC-kalenterildpipainopakkauksissa, joissa on 28 tai 28 x 1 (kerta-annospakkaus) kapselia.

e Alumiini/alumiini- lapipainopakkauksissa, joissa on 7, 7 x 1 (kerta-annospakkaus), 10, 28, 28 x 1
(kerta-annospakkaus), 30, 30 x 1 (kerta-annospakkaus), 56, 84, 98 tai 100 kapselia.

¢ Alumiini/alumiini-kalenterilapipainopakkauksissa, joissa on 28 tai 28 x 1 (kerta-annospakkaus)
kapselia.

o Purkeissa, joissa on 90 tai 500 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Mylan AB

Box 23033

104 35 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13,Irlanti

Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1 TL, Iso-Britannia
Liséatietoja tasta laéke valmisteesta antaa myyntiluvan haltija / myyntiluvan haltijan paikallinen
edustaja:

Mylan Oy, Pihatorma 1 A, 02240 Espoo. Puhelin (09) 466 003.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty 7.3.2016



Bipacksedel: Information till anvandaren
Galantamin Mylan 8mg depotkapslar
Galantamin Mylan 16mg depotkapslar
Galantamin Mylan 24mg depotkapslar

galantamin

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lake medel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du vardar en annan person och kommer att ge Galantamin Mylan till
honom/henne ar det ocksa viktigt att du laser bipacksedeln for hans/hennes
rékning.

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

Detta ldkemedel 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 din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:

SESUE N

1.

Vad Galantamin Mylan ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvinder Galantamin Mylan
Hur du anvénder Galantamin Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Galantamin Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Vad Galantamin Mylan &r och vad det anvands for

Galantamin Mylan &r ett demensliakemedel som anvéands for att behandla symtomen pa mild  till
mattligt svar demens av Alzheimertyp, en sjukdom som paverkar hjarnans funktion.

Till symtomen pa Alzheimers sjukdom hor tillkagande minnesstorning, forvirring och
beteendeférandringar. Detta leder till att det blir allt svarare att klara av normala vardagsaktiviteter.

Dessa symtom anses bero pa brist pa acetylkolin, ett &mne som har till uppgift att Gverfora signaler
mellan hjarnceller. Galantamin Mylan 6kar mangden acetylkolin i hjarnan och kan darigenom ge en
positiv effekt pd symtomen.

Kapslarna ar utformade som depotkapslar. Detta innebdr att frisattningen av lakemedlet sker i
langsammare takt.

Galantamin som finns i Galantamin Mylan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om

du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover vetainnan du anvander Galantamin Mylan




Anvand inte Galantamin Mylan

e omdu arallergisk (6verkanslig) mot galantamin eller nadgot annat innehallsamnne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
e omdu har svar lever- och/eller njursjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Galantamin Mylan.

Galantamin Mylan ar avsett att anvandas endast vid Alzheimers sjukdom och inte vid nagra andra
former av minnesstorning eller forvirring.

Lakemedel &r inte alltid lampliga for alla patienter. Innan du kan anvénda Galantamin Mylan behover
din lakare fa veta om du har eller tidigare har haft nagot av féljande tillstand:

lever- eller njurproblem

nagon hjartsjukdom (t.ex. karlkramp, hjartinfarkt, hjartsvikt, langsam eller oregelbunden puls)
elektrolytrubbningar (t.ex. minskad/6kad kaliumhalt i blodet)

magsarssjukdom

akuta buksmartor

nagon sjukdom i nervsystemet (t.ex. epilepsi eller Parkinsons sjukdom)

nagon lungsjukdom eller infektion som paverkar andningen (t.ex. astma, obstruktiv lungsjukdom
eller lunginflammation)

e omdu nyligen har genomgatt en operation i tarmeller urinblasa

e omdu har svarigheter med att kissa.

Om du beh6ver genomga nagon operation som kraver narkos ska du informera lakaren om att du tar
Galantamin Mylan.

Din lakare kan da avgora om behandling med Galantamin Mylan &r lamplig for dig eller om
doseringen behdver andras.

Andra lake medel och Galantamin Mylan

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan
tankas ta andra likemedel, d&ven receptfria sddana.

Galantamin Mylan ska inte anvandas tillsammans med andra lakemedel som verkar pa liknande satt,
exempelvis:

e  donepezil eller rivastigmin (vid Alzheimers sjukdom)

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

o  pilokarpin i form av tabletter (vid mun- eller 6gontorrhet).

Vissa lakemedel kan paverka Galantamin Mylans verkningssatt, eller ocksa kan Galantamin Mylan gora att
andra lakemedel som tas samtidigt far samre effekt. Till dessa lakemedel hor:

e  paroxetin eller fluoxetin (medel mot depression)

kinidin (anvands vid problem med hjartrytmen)

ketokonazol (medel mot svampinfektioner)

erytromycin (en typ av antibiotika)

ritonavir (virushimmande medel, av typen proteashammare, som anvands vid HIV).

Din lakare kan ordinera en lagre dos av Galantamin Mylan om du ocksa anvéander nagot av de ovan
uppraknade lakemedlen.



Vissa lakemedel kan gora att antalet biverkningar orsakade av Galantamin Mylan 6kar. Exempel pa

sadana lakemedel ar:

e smaértlindrande medel av NSAID-typ (icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel,
t.ex. ibuprofen), vilka kan medfora okad risk for magsar

e lakemedel mot hjartsjukdomar eller hogt blodtryck (t.ex. digoxin, amiodaron, atropin,
betablockerare eller kalciumantagonister). Om du anvander mediciner mot oregelbunden
hjartrytm kan din lakare vilja att du ska ta ett EKG (elektrokardiogram) for att kontrollera hjartat.

Om du beh6ver genomga nagon operation som kraver narkos ska du informera lakaren om att du tar
Galantamin Mylan.

Om du har fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal for radgivning.

Galantamin Mylan med mat och dryck
Galantamin Mylan ska om majligt tas tillsammans med mat.

Drick mycket vatska under behandling med Galantamin Mylan for att undvika uttorkning. Se avsnitt 3
i denna information for att fa en mera ingdende beskrivning av hur du ska ta medicinen.

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

Du ska inte amma medan du anvénder Galantamin Mylan.

Korformaga och anvandning av maskiner
Galantamin Mylan kan orsaka yrsel eller dasighet, i synnerhet under de forsta veckornas behandling.
Om du drabbas av sadana symtom ska du inte kéra bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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 for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Galantamin Mylan innehaller Allurarétt AC (E129)
Detta lakemedel innehaller Allurarétt AC (E129), ett azofargamne som kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Galantamin Mylan

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Om du for narvarande tar galantamin i form av tabletter eller oral Isning, och har fatt besked av din
lakare att byta till Galantamin Mylan depotkapslar, ska du lasa instruktionerna i slutet av detta avsnitt
noga.

Hur du anvander Galantamin Mylan de potkapslar
Galantamin Mylan depotkapslar ska svaljas hela, de far INTE tuggas eller krossas. Galantamin Mylan

ska tas pa morgonen, med vatten eller annan dryck och helst tillsammans med mat.

Galantamin Mylan depotkapslar finns i 3 styrkor: 8 mg, 16 mg och 24 mg. Behandlingen med
Galantamin Mylan paborjas i lag dos. Darefter kan din ldkare ordinera dig att langsamt 6ka den dos
(styrka) du tar av Galantamin Mylan, for att komma framtill den dos som passar dig bast.

1. Denrekommenderade startdosen &r 1 depotkapsel pa 8 mg 1 gang per dag. Efter 4 veckors
behandling 6kas dosen.
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2. Dutarda 1 depotkapsel pa 16 mg 1 gang per dag. Tidigast efter ytterligare 4 veckors behandling
kan din lakare besluta om att 6ka dosen pa nytt.
3. Dutarda 1 depotkapsel pa 24 mg 1 gang per dag.

Din lakare kommer att forklara vilken dos du ska borja med och ndr dosen ska 6kas. Om du upplever
att Galantamin Mylan har for stark eller for svag effekt ska du vénda dig till lakare eller
apotekspersonal.

Din lakare kommer att behdva tréffa dig med jamna mellanrum for att kontrollera att medicinen
fungerar i ditt fall och for att samtala med dig om hur du mar. Din ldkare kommer ocksa att kontrollera
din vikt regelbundet medan du anvénder Galantamin Mylan.

Lever-eller njursjukdom

e Omdu har lindrig lever- eller njursjukdom inleds behandlingen med 1 depotkapsel pa 8 mg 1 gang
per dag pa morgonen.

e  Om du har mattligt svar lever- eller njursjukdom inleds behandlingen med 1 depotkapsel pa 8 mg
1 gang varannan dag pa morgonen. Efter 1 vecka borjar du ta 1 depotkapsel pa 8 mg 1 gang varije
dag pa morgonen. Ta inte mer &n 16 mg 1 gang per dag.

e Omdu har svar lever- och/eller njursjukdom ska du inte anvéanda Galantamin Mylan.

Omdu har anvant for stor méangd av Galantamin Mylan

Om du har tagit for mycket Galantamin Mylan, kontakta lakare eller sjukhus omedelbart. Ta med dig
eventuella kvarvarande depotkapslar och forpackningen. Tecken eller symtom pa éverdosering kan
vara t.ex.: kraftigt illamaende, krakningar, muskelsvaghet, langsam hjartrytm, kramper och
medvetsloshet.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel.09-471 977 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att anvanda Galantamin Mylan

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 glémd dos.

Om du glommer att ta mer an en dos ska du kontakta din lakare.

Om du slutar att anvénda Galantamin Mylan

Du ska radgora med din ldkare innan du slutar att ta Galantamin Mylan. Det &r viktigt att du fortsétter
ta denna medicin for behandling av ditt tillstand. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel,
kontakta din lakare.

Hur byter jag fran galantamin tabletter eller oral 16sning till Galantamin Mylan de potkapslar?

Om du for narvarande tar galantamin tabletter eller oral 16sning kan din lakare besluta att du ska byta
till Galantamin Mylan depotkapslar.

e Tadin sista dos av galantamin tabletter eller oral Iosning pa kvallen.
e Nésta morgon tar du din forsta dos av Galantamin Mylan depotkapslar.

TA INTE mer &n 1 depotkapsel per dag. Medan du anvander Galantamin Mylan depotkapslar med
dosering 1 gang per dag SKA DU INTE ta galantamin tabletter eller oral I6sning.

Barn
Galantamin Mylan rekommenderas inte till barn.

4. Eventuellabiverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem. Vissa sadana effekter kan bero pa sjukdomen i sig.

Sluta ta medicinen och sok lakare omedelbart om du drabbas av:

Hjartproblem sasom forandringar av hjartrytmen (langsam eller oregelbunden) (mindre vanliga)
Hjartklappning (bultande hjértslag) (mindre vanliga)

Storningar i hjartats mekanism att éverfora nervimpulser (mindre vanliga).

Tillstand som tillfallig medvetsloshet (mindre vanliga)

Franvaroattacker (mindre vanliga)

Allergisk reaktion. Tecken pa detta kan omfatta utslag, klada, nasselfeber, svullnad av ansiktet,
lappar, tunga, andndd (mindre vanliga).

Inflammation i levern (hepatit) (séllsynta).

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

Viktnedgang

Aptitloshet

Minskad aptit

Svimningskansla

Yrsel

Darrningar

Huvudvark

Dasighet

Onormal trotthet

Smarta eller obehagskansla i buken
Diarré

”Sur mage”

Okad svettning

Muskelspasmer

Benégenhet att ramla

Hogt blodtryck

Svaghetskénsla

Allmén sjukdomskansla

Se, kanna och hora saker som inte finns pa riktigt (hallucinationer)
Nedstdmdhet (depression)

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

Forhojda leverenzymvarden i blodet (laboratorietestresultat som talar om hur bra din lever
fungerar)

Pirrande, stickande ké&nsla samt domningar i huden
Smakforandringar

Overdriven trotthet

Dimsyn

Ringningar eller surrande i 6ronen (tinnitus)
Ulkningar

Muskelsvaghet

Overdriven vatskeforlust fran kroppen

Lagt blodtryck

Rodnad i ansiktet

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n1 av 10 anvéndare

lllamaende och/eller krakningar. Om denna typ av biverkning upptrader forekommer det
huvudsakligen i borjan av behandlingen eller nar man gar upp i dos. Det brukar forsvinna gradvis da
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kroppen vanijer sig vid behandlingen, och de kvarstar i allménhet inte langre &n nagra fa dagar. Om du
rakar ut for sadana biverkningar kan din likare rekommendera dig att dricka mer vatska, och om sa &r
nodvandigt kan du ocksa fa medicin mot illamaende utskriven.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska . Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan dven rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa
till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

I Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

| Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burketiketten, kartongen och blisterfolien efter
Utg.dat./Exp. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Om ditt lakemedel &r forpackat i aluminiumblister:
Forvara i originalkartongen och skydda fran fukt.

Om ditt lAkemedel &r forpackat i PVDC-blister:
Forvara vid hogst 25°C. Forvara i originalkartongen och skydda fran fukt.

Om ditt ldkemedel &r forpackat i burk som innehaller 500 kapslar:
Forvara vid hogst 25°C. Forvara i originalforpackningen och forslut burken val for att skydda for fukt.

Om lakemedlet ar forpackat i en burk som innehaller 90 kapslar:
Forslut forpackningen vél. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar galantamin.

e  Galantamin Mylan 8 mg depotkapslar innehaller 8 mg galantamin (som hydrobromid)
e Galantamin Mylan 16 mg depotkapslar innehaller 16 mg galantamin (som hydrobromid)
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e Galantamin Mylan 24 mg depotkapslar innehaller 24 mg galantamin (som hydrobromid)
Ovriga innehallsamnen &r:

Granulat (kapselinnehall): Polivinylacetat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, povidon, hydrogenerad
vegetabilisk olja,magnesiumstearat och natriumlaurilsulfat.

Kapselhdlje: Gelatin, titandioxid (E171), allurarétt AC (E129)

Tryckfarg: Shellack, propylenglykol, kaliumhydroxid, svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Galantamin Mylan harda depotkapslar finns i tre styrkor och var och en kénns igen pa sin markning:

8 mg: vita /rosa harda gelatinkapslar markta ’MYLAN’ och ’GT8’ i svart tryck
16 mg: vita /rosa harda gelatinkapslar mérkta "MYLAN’ och’GT16’ i svart tryck
24 mg: vita /rosa harda gelatinkapslar markta ’MYLAN’ och *’GT24’ i svart tryck

8 mg, 16 mg och 24 mg-kapslarna finns i

e PVDC-blisterforpackningar innehdllande 7, 7x1 (endosblister), 10, 28, 28x1 (endosblister), 30,
30x1 (endosblister), 56, 84, 98 eller 100 depotkapslar.
PVDC-kalenderblister i kartonger innehallande 28 eller 28 x 1 (endosblister) depotkapslar.

e Aluminium/aluminium-blisterforpackningar innehallande 7, 7x1 (endosblister), 10, 28, 28x1
(endosblister), 30, 30x1 (endosblister), 56, 84, 98 eller 100 depotkapslar.

e Aluminium/aluminium-kalenderblister i kartonger innehallande 28 eller 28 x 1 (endosblister)
depotkapslar.

e Plastburkar innehallande 90 eller 500 depotkapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Mylan AB, Box 23033, S-104 35 Stockholm, Sverige
Tel: 08-555 227 50, Fax: 08-555 227 51

E-post: inform@mylan.se

Tillverkare

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irland.

Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1 TL, Storbritannien

Ytterligare upplysningar om detta lake medel kan erhallas hos innehavaren av godké&nnandet for
forsaljning/det lokala ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:
I Sverige: se ovan.

| Finland: Mylan Oy, Gardsbrinken 1 A, 02240 Esbo. Telefon (09) 466 003.

Denna bipacksedel &ndrades senast 7.3.2016
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