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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Galantamin Viatris 8 mg
Galantamin Viatris 16 mg
Galantamin Viatris 24 mg

tvrdé kapsuly s prediZenym uvoliiovanim

galantamin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Galantamin Viatris a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Galantamin Viatris
Ako uzivat’ Galantamin Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Galantamin Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk v~

1. Co je Galantamin Viatris a na ¢o sa pouZiva

Galantamin Viatris obsahuje galantamin, ¢o je lie€ivo proti demencii, pouzivané na lieCbu priznakov
miernej az stredne zavaznej demencie Alzheimerovho typu, ochorenia, ktoré meni funkciu mozgu.

Priznaky Alzheimerovej choroby zahfniaju postupnu stratu pamaéti, zméitenost’ a zmeny spravania.
V dosledku toho je ¢oraz tazsie vykonavat ¢innosti kazdodenného Zivota.

Predpoklada sa, Ze uvedené priznaky st dosledkom nedostatku acetylcholinu, latky zodpovednej za
prenos informacii medzi mozgovymi bunkami. Galantamin zvySuje mnozstvo acetylcholinu v mozgu,
a tym moZze zmiernovat' priznaky ochorenia.
Kapsuly st vyrobené v liekovej forme s ,,predizenym uvolfiovanim“. To znamena, e lie¢ivo sa z nich
uvolnuje pomaly.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Galantamin Viatris
NeuZivajte Galantamin Viatris
- ak ste alergicky na galantamin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6)
- ak mate zavazné ochorenie pecene a/alebo obliciek

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Galantamin Viatris, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
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Tento liek sa ma pouzivat’ iba v pripade Alzheimerovej choroby a neodportca sa pri inych formach
straty pamati ¢i zmétenosti.

Predtym, ako zacnete uzivat tento liek vas lekar potrebuje vediet’, ¢i mate alebo ste v minulosti mali

niektoré z nizsie uvedenych t'azkosti:

o iné tazkosti s pecenou alebo oblickami;

o ochorenie srdca (ako st neprijemné pocity na hrudniku, ktoré Casto vznikaju pri fyzicke;j
namahe (angina pektoris), srdcovy infarkt, zlyhanie srdca, pomaly alebo nepravidelny srdcovy
rytmus, predizeny QTc interval);

o znizenie prekrvenia mozgu, mftvica alebo malé cievne mozgové prihody (tiez zndme ako

prechodny ischemicky atak alebo ,, TTA*);

zmeny rovnovahy elektrolytov (ak st znizené alebo zvySené hladiny draslika v krvi);

pepticky (zaludo¢ny) vred;

nepriechodnost’ zalidka alebo ¢riev (o mdze spdsobit’ bolesti brucha alebo zavazni zapchu);

poruchy nervového systému (ako epilepsia alebo Parkinsonova choroba);

ochorenie dychacich ciest alebo infekéné ochorenie, ktoré postihuje dychanie (ako je astma,

obstrukéna choroba pluc alebo zapal pl'ic);

o tazkosti s mocenim.

Vs lekar rozhodne, ¢i je Galantamin Viatris pre vas vhodny alebo ¢i je potrebné zmenit’ jeho
davkovanie.

TieZ oznamte svojmu lekarovi, ak ste nedavno podstipili operaciu zaludka, ¢riev alebo mocového
mechura. Vas lekar méze rozhodntt, Ze tento liek nie je pre vas vhodny.

Pocas liecby
Ak je potrebné, aby ste sa podrobili operacii v celkovej anestézii, informujte svojho lekara alebo
zdravotnicky personal, ze uzivate Galantamin Viatris.

Tento liek moZze sposobit’ ubytok telesnej hmotnosti. Ak uzivate tento liek, vas lekar vam bude
pravidelne kontrolovat’ hmotnost'.

Zavazné vedlajsie ucinky
Tento lieck moze vyvolat’ zavazné kozné reakcie, srdcové problémy a zachvaty (kré¢e). Pocas uzivania
tohto lieku majte na pamati tieto vedl'ajSie Gi¢inky. Viac informacii si pozrite v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Galantamin Viatris sa neodportca pre deti a dospievajucich.

Iné lieky a Galantamin Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Galantamin sa nema uzivat’ spolu s lieCivami, ktoré ti¢inkuju podobnym spdsobom. Patria k nim:
- donepezil alebo rivastigmin (na liecbu Alzheimerovej choroby);

- ambenoOnium, neostigmin alebo pyridostigmin (na lieCbu zavaznej svalovej slabosti);

- pilokarpin (pri suchosti v Gstach alebo ociach), ak je uzivany peroralne (Gistami).

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ spdsob, akym tc¢inkuje galantamin, pripadne samotny galantamin
moze znizovat' ucinnost’ inych liekov uzivanych v tom istom Case. Pokial’ uz uzivate niektoré

z takychto lie¢iv, vas lekar vam mdze predpisat’ nizSiu davku Galantaminu Viatris. Patria medzi ne:
- paroxetin alebo fluoxetin (antidepresiva — na liecbu depresie);

- chinidin (na liecbu portch srdcového rytmu);

- ketokonazol (antimykotikum — na liecbu plesiiovych infekcii);

- erytromycin (antibiotikum — na liecbu bakterialnych infekcii);
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- ritonavir (antivirotikum — inhibitor HIV proteazy, na lie¢bu HIV infekcie).

Niektoré lieky mozu zvysit pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov u I'udi uzivajtcich

galantamin. Patria sem:

- nesteroidové antiflogistika proti bolesti (napr. ibuprofén), ktoré mozu zvySovat’ riziko vzniku
vredov;

- lieky uzivané pri ochoreniach srdca alebo na vysoky krvny tlak (ako je digoxin, amiodaron,
atropin, beta-blokatory alebo blokatory vapnikovych kanalov). V pripade, ak uzivate lieky na
liecbu nepravidelného srdcového rytmu, vas lekar moze zvazit’ vysetrenie elektrokardiogramom
(EKG).

- lieky ovplyvitujuce QTc interval.

Ak mate akékol'vek otazky, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas liecby Galantaminom Viatris nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Galantamin mdze sposobovat’ zavraty alebo ospalost’, najma v prvych tyzdnoch liecby. Ak pocit'ujete
takéto priznaky, neved’te vozidla ani nepouZzivajte Ziadne nastroje a neobsluhujte stroje.

Galantamin Viatris obsahuje alluru ¢ervenu (E 129) a sodik
Allura cervena (E 129, azofarbivo) moZze sposobovat’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Galantamin Viatris

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak v sti¢asnosti uzivate galantamin vo forme tabliet alebo peroralneho roztoku a lekar vam povedal,
aby ste presli na uzivanie Galantaminu Viatris kapsuly s predlZzenym uvolfiovanim, pozorne si
precitajte pokyny na konci tejto Casti.

AKko uzivat’ Galantamin Viatris

Kapsula Galantaminu Viatris sa ma prehltnut’ veelku, NEMA sa hryzt’ ani drvit.
Galantamin Viatris sa ma uzivat’ rano, najlepsie spolu s jedlom, a zapit’ vodou alebo inym napojom.

Galantamin Viatris je dostupny v 3 silach: 8 mg, 16 mg a 24 mg. Liecba Galantaminom Viatris sa
zacina nizkou davkou. Lekéar vam nasledne moZze nariadit’ pomaly zvySovat’ aktualnu davku (silu)
Galantaminu Viatris, aby sa nasla davka, ktora vam bude najlepSie vyhovovat.

1. Odporucana zaciatocnd davka je 8 mg kapsula raz denne. Po 4 tyzdiioch liecby sa davka mbze
ZvySit.

2. Potom budete uzivat’ 16 mg kapsulu raz denne. Najskor po d’alsich 4 tyzdnoch liecby sa vas
lekér mdze rozhodnut, ze je potrebné davku znova zvysit'.

3. Potom budete uzivat’ 24 mg kapsulu raz denne.
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Vas lekar vam vysvetli, akou davkou treba zacat’ a kedy je potrebné davku zvysit. Ak citite, ze ¢inok
Galantaminu Viatris je prili§ silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bude potrebné, aby ste pravidelne navstevovali svojho lekara, aby skontroloval, ¢i tento liek je pre vas
vhodny a prekonzultoval s vami, ako sa citite. PoCas uzivania galantaminu bude vas lekar pravidelne

kontrolovat’ aj vasu telesni hmotnost'.

Ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek

o Ak mate mierne problémy s peceniou alebo oblickami, lie¢ba sa zacina 8 mg kapsulou jedenkrat
denne réano.

o Ak mate stredne zdvazné problémy s peceiiou, liecba sa zacina 8 mg kapsulou kazdy druhy deni
rano. Po jednom tyzdni zacnite uzivat' 8 mg kapsulu jedenkrat denne rano. Neuzivajte viac ako
16 mg jedenkrat denne.

o Ak mate zavazné problémy s pecenou a/alebo oblickami, neuzivajte Galantamin Viatris.

Ak uzijete viac Galantaminu Viatris, ako mate

Ak uzijete prili§ vel'a Galantaminu Viatris, ihned’ kontaktujte lekara alebo nemocnicu. Vezmite si so
sebou aj zvysné kapsuly a obal licku. Prejavy alebo priznaky predavkovania mozu okrem iného
zahfnat’: zavaznu nevolnost’ (nutkanie na vracanie), vracanie, svalovu slabost’, pomaly pulz, zachvaty
a stratu vedomia.

Ak zabudnete uzit’ Galantamin Viatris

Ak zabudnete uzit’ jednu davku, uplne tito zabudnuti davku vynechajte a uzite az nasledujucu davku
vo zvyCajnom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku.

Ak zabudnete uzit’ viac ako jednu davku, je potrebné, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak prestanete uzivat’ Galantamin Viatris

Predtym, ako prestanete uzivat’ Galantamin Viatris, porad’te sa so svojim lekarom. Je dolezité, aby ste
kvoli liecbe vasho ochorenia tento liek nad’alej uzivali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Ako mam prejst’ z liecby galantaminom vo forme tabliet alebo peroralneho roztoku na uZivanie
Galantaminu Viatris vo forme kapsil s predlZzenym uvol'iovanim?

Ak v sti¢asnosti uzivate galantamin vo forme tabliet alebo peroralneho roztoku, vas lekar moze
rozhodnut’ o prestaveni vasej lieCby na kapsuly s predlzenym uvolnovanim Galantamin Viatris.

o Poslednu davku galantaminu vo forme tabliet alebo peroralneho roztoku uzite vecer.
o Nasledujuce rano uzite prva davku kapsul s predlzenym uvolfiovanim Galantaminu Viatris.

NEUZIVAJTE viac neZ jednu kapsulu denne. Pocas uZivania Galantaminu Viatris s davkovanim
jedenkrat denne, NEUZIVAJTE ziaden iny liek s obsahom galantaminu vo forme tabliet alebo
peroralneho roztoku.

4. MoZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Dajte pozor na zavazné vedl’ajSie ucinky

Prestaiite tento liek uzivat’ a ihned’ vyhPadajte lekara, ak zaznamenate:

o problémy so srdcom, vratane pomalého srdcového rytmu (Casté: mozu postihovat’ menej ako
1 z 10 0sdb). Mozete tiez zaznamenat’ iné¢ zmeny srdcového rytmu ako rychly srdcovy rytmus
alebo palpitacie (pocit zrychleného alebo nepravidelného srdcového tepu), ktoré sa mézu
prejavit’ ako abnormalny zdznam na elektrokardiograme (EKG) (menej ¢asté: mézu postihovat’
menej ako 1 zo 100 osob);

o zachvaty (kfce) (menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb);

° alergické reakcie, mozete zaznamenat’ vyrazku, svrbenie alebo zihl'avku, opuch tvare, pier,
jazyka, dychavicnost’ (menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob);

. zapal pecene (hepatitida), mézete zaznamenat bolesti brucha, zozltnutie koZe alebo o¢i, svetli
stolicu alebo tmavy moc¢ (zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb);

. koZné reakcie (zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob),vratane:

o zavaznej koznej vyrazky s pluzgiermi a odlupovanim koze, hlavne v okoli ust, nosa, oc¢i
a pohlavnych organov (Stevensonov-Johnsonov syndrom);

o cervenej vyrazky pokrytej malymi hnisavymi hrbol'¢ekmi, ktora sa moze rozsirit’ po
celom tele, niekedy s horackou (akutna generalizovana exantémova pustuloza);

o vyrazky, pri ktorej sa mozu tvorit’ pluzgiere, so Skvrnami, ktoré vyzeraja ako malé
terciky.

DalSie vedPajsie G¢inky:

VelPmi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb

o pocit nevol'nosti (nutkanie na vracanie) a/alebo vracanie. Ak sa tieto vedl'ajsie ucinky vyskytna,
objavuju sa najmé na zaciatku prvych tyzdiov liecby alebo po zvyseni davky. Postupne, ako sa
organizmus prisposobuje lieku, oby¢ajne ustupuju a spravidla netrvaju dlhsie ako niekol’ko dni.
Ak pocitujete tieto ucinky, vas lekar vam moze odporucit’, aby ste pili viac tekutin a v pripade
potreby predpise liek proti nevolnosti.

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
ubytok telesnej hmotnosti
znizena chut do jedla
pocit mdlob alebo mdloby (strata vedomia)
zavraty
tras
bolesti hlavy
pocit vel'kej ospalosti s nedostatkom energie
nezvyc¢ajna inava
bolest’ zaltidka alebo zaludo¢né t'azkosti
hnacka
traviace tazkosti
svalové kice
pady
vysoky krvny tlak
pocit slabosti
celkovy pocit nepohody
videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skutocné (halucinacie)
pocit smutku (depresia)
rany (rezné rany)
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Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
o zvySené hladiny peceniovych enzymov v krvi (vysledky laboratornych testov, ktoré ukazuji, ako
dobre pracuje vasa pecen)

Stipanie, pichanie alebo znecitlivenie koze

zmeny vnimania chuti

nadmerna ospanlivost’

rozmazané videnie

zvonenie alebo bzucanie v usiach (tinnitus)
nutkanie na vracanie (nevolnost’)

svalova slabost’

nadmerna strata vody z tela

nizky tlak krvi

cervenanie tvare

zvySené potenie

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Galantamin Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, Skatuli a blistroch po skratke
,EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Ak je vas liek baleny v hlinikovych blistrovych baleniach:
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Ak je vas liek baleny v plastovych blistrovych baleniach s hlinikovou foliou:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Ak je vas liek baleny v obale na tablety:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny a liek uchovavajte

v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou. Po prvom otvoreni pouzite do 3 mesiacov.

Ak je vas liek baleny v plastovej fTasi:
FTasu udrziavajte dokladne uzatvorenu a liek uchovavajte v povodnej fl'asi na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Galantamin Viatris obsahuje:

Liecivo je galantamin.

] Galantamin Viatris 8 mg kapsuly s prediZzenym uvoltiovanim obsahuje 8 mg galantaminu (vo
forme bromidu). )
] Galantamin Viatris 16 mg kapsuly s predlzenym uvol'iovanim obsahuje 16 mg galantaminu (vo

forme bromidu).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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= Galantamin Viatris 24 mg kapsuly s pred{zenym uvolfiovanim obsahuje 24 mg galantaminu (vo
forme bromidu).

DalSie zlozky su:

Jadro tablety (obsah kapsuly): polyvinylacetat, bezvody koloidny oxid kremicity, povidon, stuzeny
rastlinny olej, laurylsiran sodny a stearat hore¢naty.

Obal kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E 171), allura ¢ervena (E 129).
Atrament: Selak, propylénglykol, hydroxid draselny, ¢ierny oxid Zelezity (E 172).

AKko vyzera Galantamin Viatris a obsah balenia
Galantamin Viatris je dostupny v troch silach, kazda z nich sa da rozpoznat’ podl'a napisu na kapsule:

Galantamin Viatris 8 mg st tvrdé Zelatinové kapsuly s bielym telom a ruzovym vieckom, s ¢iernym
atramentovym napisom ,,MYLAN" nad ,,GT8* na tele kapsuly a viecku kapsuly.

Galantamin Viatris 16 mg su tvrdé zelatinové kapsuly s bielym telom a svetloruzovym vie¢kom
s Ciernym atramentovym napisom ,,MYLAN nad ,,GT16% na tele kapsuly a viecku kapsuly.

Galantamin Viatris 24 mg su tvrdé Zelatinové kapsuly s bielym telom a ruzovym vieckom s ¢iernym
atramentovym napisom ,,MYLAN" nad ,,GT24“ na tele kapsuly a viecku kapsuly.

Kapsuly s predizenym uvoltiovanim Galantamin Viatris 8 mg, 16 mg a 24 mg st dostupné:

o v plastovych blistroch s hlinikovou foliou v baleni po 7, 7 x 1 (blister s jednotlivymi davkami),
10, 28, 28 x 1 (blister s jednotlivymi davkami), 30, 30 x 1 (blister s jednotlivymi davkami), 56,
84, 98 alebo 100 kapsul alebo v kalendarovom baleni po 28 a 28 x 1 (balenie s jednotlivymi
davkami) kapsul;

. v hlinikovych blistroch v baleni po 7, 7 x 1 (blister s jednotlivymi davkami), 10, 28, 28 x 1
(blister s jednotlivymi davkami), 30, 30 x 1 (blister s jednotlivymi davkami), 56, 84, 98 alebo
100 kapsul alebo v kalendarovom baleni v blistroch po 28 a 28 x 1 (blister s jednotlivymi
davkami) kapsul;

° v obaloch na tablety obsahujucich 500 kapsul;
vo fTasiach obsahujucich 90 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko
Vyrobca

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories Ltd '

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1, Komarom, 2900, Mad’arsko



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/06084-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2022/06485-TR, 2022/06486-TR, 2022/06487-TR

Liek je schvaleny v éleqskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Galantamin Viatris

Francuzsko: Galantamine Mylan LP 8 mg, 16 mg, 24 mg, gélule a libération prolongée

Holandsko: Galantamine Retard Mylan 8 mg, 16 mg, 24 mg, capsules met verlengde
afgifte, hard

Nemecko: Galantamin Mylan 8 mg, 16 mg, 24 mg Retardkapseln

Portugalsko: Galantamina Mylan 8 mg, 16 mg, 24 mg

Slovenskd republika: ~ Galantamin Viatris 8 mg, 16 mg, 24 mg

Spanielsko: Galantamina VIATRIS 8 mg, 16 mg, 24 mg capsulas duras de liberacion
prolongada EFG

Spojen¢ kral'ovstvo:  Acumor XL 8 mg, 16 mg, 24 mg Prolonged-Release Capsules
(Severné Irsko):

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



