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Navodilo za uporabo

Galsya SR 8 mg trde kapsule s podaljsanim spro$¢anjem
Galsya SR 16 mg trde kapsule s podaljSanim spros¢anjem
Galsya SR 24 mg trde kapsule s podaljSanim spros¢anjem

galantamin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Galsya SR in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Galsya SR
Kako jemati zdravilo Galsya SR

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Galsya SR

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Galsya SR in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Galsya SR vsebuje aktivno u¢inkovino galantamin. Uporablja se pri odraslih za zdravljenje
blage do zmerno hude Alzheimerjeve demence, bolezni, ki spremeni delovanje mozganov.

Alzheimerjeva bolezen povzro¢i postopno izgubo spomina, zmedenost ter spremembe vedenja, zaradi
Cesar postane opravljanje vsakodnevnih aktivnosti cedalje tezje.

Ti ucinki so posledica pomanjkanja acetilholina, snovi, ki je odgovorna za prenos sporocil med
mozganskimi celicami. Zdravilo Galsya SR poveca koli¢ino acetilholina v mozganih in zdravi znake
bolezni.

Kapsule so izdelane v obliki, ki omogoc¢a podalj$ano spro$éanje, to pomeni, da se zdravilo iz njih
sprosc¢a pocasneje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Galsya SR

Ne jemljite zdravila Galsya SR
- Ce ste alergi¢ni na galantamin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- ¢e imate hudo jetrno ali hudo ledvi¢no bolezen.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Galsya SR se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

To zdravilo se uporablja le pri bolnikih z Alzheimerjevo boleznijo in ne pri drugih oblikah izgube
spomina ali zmedenosti.
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Resni neZeleni u€inki
Zdravilo Galsya SR lahko povzroc¢i resne kozne reakcije, tezave s srcem in epilepti¢ne napade (krce).
Med jemanjem zdravila Galsya SR se morate zavedati teh nezelenih ucinkov. Glejte poglavje 4.

Preden za¢nete jemati zdravilo Galsya SR, morate zdravniku povedati, ¢e imate ali ste v preteklosti

imeli katero izmed nastetih bolezni:

- bolezni jeter ali ledvic,

- bolezni srca (npr. nelagodje v prsih, ki se pogosto pojavi po telesni aktivnosti, sréni infarkt,
odpovedovanje srca, po¢asen ali neenakomeren sréni utrip, podaljSanje intervala QTc),

- spremembe koncentracij elektrolitov (naravne kemi¢ne snovi v krvi kot je kalij),

- pepticno (Zelod¢no) razjedo,

- zastoj v Zelodcu ali Crevesju,

- nekatere motnje Zivénega sistema (kot sta epilepsija ali tezave pri nadzorovanju gibov telesa ali
okoncin (ekstrapiramidne motnje)),

- bolezni dihal ali okuzbe, ki vplivajo na dihanje (kot je astma, obstruktivna plju¢na bolezen ali
pljucnica),

- ¢e imate tezave pri uriniranju.

Zdravnik se bo odlocil, ali je zdravljenje z zdravilom Galsya SR za vas primerno, oziroma ali je
potrebno prilagoditi odmerek.

Zdravniku povejte tudi, ¢e ste pred kratkim imeli operacijo Zelodca, ¢revesja ali mehurja.
Zdravnik se lahko odlo¢i, da zdravilo Galsya SR ni primerno za vas.

Zdravilo Galsya SR lahko povzro¢i zmanj$anje telesne mase. Med jemanjem zdravila Galsya SR
bo zdravnik redno spremljal vaso telesno maso.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Galsya SR pri otrocih in mladostnikih ni priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Galsya SR
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zacCeli jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila Galsya SR ne smete jemati socasno z zdravili, ki delujejo na enak nacin. Tak$na zdravila so
na primer:

- donepezil ali rivastigmin (za zdravljenje Alzheimerjeve bolezni),

- ambenonij, neostigmin ali piridostigmin (za zdravljenje hude miSi¢ne oslabelosti),

- pilokarpin (za suha usta ali suhe oci), ¢e ga jemljete peroralno.

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Galsya SR, nekatera zdravila pogosteje povzrocajo nezelene ucinke.

Taksna zdravila so:

- paroksetin ali fluoksetin (antidepresiva),

- kinidin (uporablja se za zdravljenje nepravilnega ritma srca),

- ketokonazol (protiglivi¢no zdravilo),

- eritromicin (antibiotik),

- ritonavir (protivirusno zdravilo — za zdravljenje okuzbe z virusom HIV).

- nesteroidni protivnetni analgetiki (npr. ibuprofen), ki lahko pove¢ajo moznost nastanka razjede
na zelodcu ali dvanajstniku;

- zdravila za zdravljenje nekaterih bolezni srca ali visokega krvnega tlaka (npr. digoksin,
amiodaron, atropin, blokatorji beta ali zaviralci kalcijevih kanalov). Ce jemljete zdravila za
zdravljenje nepravilnega ritma srca, vam zdravnik lahko opravi elektrokardiogram (EKG);

- zdravila, ki vplivajo na interval QTc.
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Ce jemljete katero od navedenih zdravil vam bo morda va§ zdravnik zmanjsal odmerek zdravila
Galsya SR.

Zdravilo Galsya SR lahko vpliva na nekatere anestetike. Ce ste naro¢eni na operacijo z uporabo
splosnega anestetika, povejte zdravniku, da jemljete zdravilo Galsya SR.

Ce imate kakr$nokoli vprasanje, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zenske, ki jemljejo zdravilo Galsya SR, ne smejo dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev 5
Zdravilo Galsya SR lahko povzro¢i omotico in zaspanost, zlasti v prvih tednih zdravljenja. Ce zdravilo
Galsya SR vpliva na vas, ne smete voziti ali upravljati z orodji ali stroji.

Galsya SR vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo s podalj$anim spro$¢anjem, kar v
bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Galsya SR

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce trenutno jemljete tablete z galantaminom in vam je zdravnik povedal, da boste presli na zdravljenje
z zdravilom Galsya SR kapsule s podaljsanim spros¢anjem, natan¢no preberite navodila 'Kako preidete
s tablet na kapsule s podaljSanim spros¢anjem Galsya SR'.

Koliko zdravila vzeti

Zdravljenje z zdravilom Galsya SR zacnete z najmanjSim odmerkom. Obicajni zacetni odmerek je
8 mg enkrat na dan. Zdravnik vam lahko po 4 tednih zdravljenja ali ve¢ postopno poveca odmerek,
dokler ne dosezete za vas najprimernejSega odmerka. Najvecji odmerek je 24 mg na dan.

Zdravnik vam bo razlozil, s katerim odmerkom je treba zaceti zdravljenje, in kdaj je treba odmerek
povecati. Ce ste v dvomih ali menite, da je zdravilo premo¢no ali presibko, se o tem pogovorite s
svojim zdravnikom.

Med zdravljenjem z zdravilom Galsya SR vas bo va$ zdravnik redno spremljal, da bo videl kaksen je
ucinek zdravila in da bo preveril vase pocutje.

Ce imate teZave z jetri ali ledvicami, vam bo zdravnik morda moral zmanjati odmerek zdravila
Galsya SR ali pa se bo odlo¢il, da zdravilo za vas ni primerno.

Kako preidete s tablet na kapsule s podaljSanim spro$¢anjem Galsya SR

Ce trenutno jemljete tablete, se va$ zdravnik lahko odlogi, da boste presli na jemanje kapsul s
podaljsanim spros¢anjem Galsya SR.

- Zvecer vzemite zadnji odmerek tablet z galantaminom.

- Naslednje jutro vzemite prvi odmerek kapsul s podalj$anim spro$¢anjem Galsya SR.
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NE SMETE vzeti ve¢ kot ene kapsule na dan. Kadar jemljete kapsule s podalj$anim spros¢anjem
Galsya SR enkrat na dan, NE SMETE jemati tablet z galantaminom.

Kako jemati zdravilo Galsya SR

Kapsule Galsya SR morate pogoltniti cele. NE SMETE jih zvegiti ali zdrobiti. Ce tezko pogoltnete
celo kapsulo, lahko njeno vsebino (tabletna jedra) iztresete in jo celo pogoltnete. Vsebine (tabletna
jedra) NE SMETE zveciti ali zdrobiti.

Galsya SR kapsule s podaljsanim spros¢anjem jemljite enkrat na dan, najbolje zjutraj z vodo ali drugo
tekocino. Ce je mozno vzemite zdravilo Galsya SR skupaj s hrano.

Pazite, da med zdravljenjem z zdravilom Galsya SR popijete zadostno koli¢ino tekocCine, da ne
dehidrirate.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Galsya SR, kot bi smeli

Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila Galsya SR, takoj pokli¢ite zdravnika ali bolnignico. S seboj
vzemite preostale kapsule in Skatlo. Znaki ali simptomi prevelikega odmerka so lahko:

- huda slabost in bruhanje,

- misi¢na Sibkost, upocasnjen ritem srca, epilepti¢ni napadi (kréi) in izguba zavesti.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Galsya SR
Ce ste pozabili vzeti en odmerek zdravila, ga izpustite in vzemite samo naslednjega ob obi¢ajnem ¢asu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste izpustili ve¢ odmerkov zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Galsya SR
Preden prenehate jemati zdravilo Galsya SR, se posvetujte z zdravnikom. Pomembno je, da nadaljujete
z jemanjem zdravila za zdravljenje vase bolezni.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Resni neZeleni ucinki

Prenehajte jemati zdravilo in takoj obiscite zdravnika, ali najbliZjo ambulanto nujne pomoci, ¢e
se pojavijo:

Kozne reakcije, ki vkljucujejo:

- hud izpus¢aj z mehurji in lupljenjem koze, zlasti okoli ust, nosu, o¢i in genitalij (Stevens
Johnsonov sindrom);

- rde¢ izpu$¢aj z majhnimi gnojnimi bulicami, ki se lahko razsiri po telesu, v¢asih s povisano
telesno temperaturo (akutna generalizirana eksantemska pustuloza);

- izpusc€aj z morebitnimi mehurji in z lisami v obliki majhnih tarc.

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Galsya SR, so te kozne reakcije redke (pojavijo se lahko pri najveé 1

od 1.000 bolnikov).

Tezave s srcem, vkljucno s spremembami ritma srca (pocasni ali dodatni sréni utripi), palpitacije
(hitrejse ali neenakomerno bitje srca). Tezave s srcem pokaze tudi nenormalen zapis na
elektrokardiogramu (EKG) in je lahko pogost pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Galsya SR (pojavijo se
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lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov).

Epilepti¢ni napadi (kr¢i). Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Galsya SR so ti kréi ob¢asni (pojavijo se
lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov).

Ce opazite katerega od navedenih neZeleni uéinkov prenehajte jemati zdravilo Galsya SR in takoj
poiscite zdravni§ko pomoc.

Drugi neZeleni ucinki so:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

- slabost s siljenjem na bruhanje in bruhanje. Ti nezeleni ucinki se najpogosteje pojavijo na
zaCetku zdravljenja ali tedaj, ko vam zdravnik poveca odmerek. Ko se telo privadi na zdravilo,
postopno izginejo in navadno trajajo le nekaj dni. Ce imate te udinke, vam bo zdravnik
priporocil, da pijte ve¢ tekocine in vam predpisal zdravila proti slabosti.

Pogosti neZeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- zmanj$an apetit, huj$anje

- videnje, ¢utenje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije)

- depresija

- omotica, omedlevica

- tresenje misic ali misi¢ni krci

- glavobol

- obcutek hude utrujenosti, Sibkosti ali splosno slabo pocutje
- obcutek hude zaspanosti in brez energije

- visok krvni tlak

- bolecine ali neprijeten obcutek v zelodcu

- driska

- prebavne motnje

- padci

- rane

Ob¢asni neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- alergijske reakcije

- premalo vode v telesu (dehidracija)

- mravljinci ali odrevenelost koze (mravljincenje)

- sprememba okusa

- dnevna zaspanost

- tezave pri nadzorovanju gibov telesa ali okon¢in (ekstrapiramidne motnje)
- zamegljen vid

- zvonenje v usesih, ki ne preneha (tinitus)

- nizek krvni tlak

- rdecica

- obcutek siljenja na bruhanje (spahovanje)

- prekomerno potenje

- misic¢na Sibkost

- povecana koncentracija jetrnih encimov v krvi

Redki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- vnetje jeter (hepatitis)

Porocanje o neZelenih ucinkih
Ce opazite katerega koli izmed neZzelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Galsya SR
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Galsya SR
U¢inkovina je galantamin.

8 mg: Ena trda kapsula s podaljSanim spro$¢anjem vsebuje 8 mg galantamina (v obliki
bromida).

16 mg: Ena trda kapsula s podaljsanim spros¢anjem vsebuje 16 mg galantamina (v obliki
bromida).

24 mg: Ena trda kapsula s podalj$anim spro$¢anjem vsebuje 24 mg galantamina (v obliki
bromida).

- Druge sestavine zdravila v tabletnem jedru s podaljsanim spros¢anjem so natrijev lavrilsulfat,
kopolimer amonijevega metakrilata (vrsta B), hipromeloza, karbomeri, hidroksipropilceluloza,
magnezijev stearat in smukec. Glejte poglavje 2 » Galsya SR vsebuje natrij«.

- Druge sestavine zdravila v ovojnici 8-miligramskih kapsul so Zelatina, titanov dioksid (E171) in
tiskarsko ¢rnilo: Selak, propilenglikol, koncentrirana raztopina amoniaka, ¢rni zelezov oksid
(E172), kalijev hidroksid.

- Druge sestavine zdravila v ovojnici 16-miligramskih in 24-miligramskih kapsul so zelatina,
titanov dioksid (E171), rdeci zelezov oksid (E172), rumeni zelezov oksid (E172) in tiskarsko
¢rnilo: Selak, propilenglikol, koncentrirana raztopina amoniaka, ¢rni Zelezov oksid (E172),
kalijev hidroksid.

Izgled zdravila Galsya SR in vsebina pakiranja
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8 mg: Bele kapsule velikosti 2 (dolzina kapsule: 17,6-18,4 mm) z oznako G8 na pokrovcku. Vsebina
kapsule je eno belo, ovalno tabletno jedro s podalj$sanim sproséanjem.

16 mg: Roznate kapsule velikosti 1 (dolzina kapsule: 19,0-19,8 mm) z oznako G16 na pokrovcku.
Vsebina kapsule sta dve beli, ovalni tabletni jedri s podaljSanim spro$¢anjem.

24 mg: Oranzno-roznate kapsule velikosti 0 el (dolzina kapsule: 23,8-24,6 mm) z oznako G24 na
pokrovcku. Vsebina kapsule so tri bela, ovalna tabletna jedra s podaljSanim spro$canjem.

Na voljo so skatle z 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 in 100 trdimi kapsulami s podaljSsanim sprosc¢anjem,
v pretisnih omotih.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila Galsya SR
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec 5
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija, Estonija, Irska, Slovaska, Slovenija | Galsya SR

Avstrija, Danska, Finska, Norveska, Svedska Galantamin Krka

Gréija Galantamine SR/Krka

Romunija Galsya

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 18. 9. 2022.
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