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Pisomna informacia pre pouZivatela

Galsya SR 8 mg
Galsya SR 16 mg
Galsya SR 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.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Galsya SR a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Galsyu SR
Ako uzivat’ Galsyu SR

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Galsyu SR

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk v~

1. Co je Galsya SR a na ¢o sa pouZiva

Galsya SR obsahuje u¢innt latku galantamin, ¢o je liek proti demencii. Pouziva sa u dospelych na
lieCbu priznakov miernej a stredne tazkej Alzheimerovej choroby, ¢o je typ demencie, ktora meni
funkciu mozgu.

Alzheimerova choroba spdsobuje postupnu stratu paméti, zmétenost’ a zmeny spravania sa, v dosledku
¢oho je stale tazsie vykonavat’ ¢innosti kazdodenného zivota.

Predpoklada sa, Ze priznaky sposobuje nedostatok acetylcholinu, latky, ktora je zodpovedna za prenos
vzruchov medzi mozgovymi bunkami. Galsya SR zvySuje mnozstvo acetylcholinu v mozgu, ¢im méze
liecit’ prejavy tejto choroby.

Kapsuly sa vyrabaju v tzv. forme s predlzenym uvolfiovanim. Znamena to, ze G¢inna latka sa z nich
uvolnuje pomalSie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Galsyu SR

NeuZivajte Galsyu SR

- ak ste alergicky na galantamin alebo na ktortikol'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’ Galsyu SR, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

Tento liek sa ma podavat’ iba pri Alzheimerovej chorobe a neodporuca sa pri inych typoch straty
pamiti alebo zmétenosti.
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Zavaziné vedlajSie ucinky

Galsya SR moze sposobovat’ zavazné kozné reakcie, srdcové problémy a epileptické zachvaty (kice).
Musite si byt vedomi tychto vedl'ajsich u¢inkov, ked’ uzivate Galsyu SR. Pozri ,,Déavajte si pozor na
zavazné vedlajsie ucinky* v Casti 4.

Predtym ako Galsyu SR uZijete, vas lekar potrebuje vediet’, ¢i mate alebo ste mali nieco

z uvedenych:

- tazkosti s peCenou alebo oblickami,

- ochorenie srdca (ako napriklad neprijemny pocit na hrudi, ktory je Casto vyvolany fyzickou
aktivitou, srdcovy infarkt, zlyhanie srdca, pomaly alebo nepravidelny rytmus srdca, predizeny
QTec interval),

- zmeny v hladine elektrolytov - znizena alebo zvySené hladina draslika v krvi,

- pepticky (zaludo¢ny) vred,

- zablokovany zaludok alebo ¢reva,

- nervové ochorenie (ako napriklad epilepsia alebo problémy s ovladanim pohybov tela a konc¢atin
(extrapyramidové poruchy),

- ochorenie dychacich ciest alebo infekéné ochorenie, ktoré ovplyvituje dychanie (ako napriklad
astma, obstruk¢na choroba pluc alebo zapal pluc),

- problémy s mocenim.

Vas lekar rozhodne, ¢i je liecba Galsyou SR pre vas vhodna, pripadne ¢i je potrebné zmenit jej
davkovanie.

Oznamte svojmu lekarovi ak ste nedavno mali operaciu zaltidka, ¢riev alebo mocového mechura.
Lekar méze rozhodnut, Ze lie¢ba Galsyou SR pre vas nie je vhodna.

UZivanie Galsye SR moZe sposobit’ ubytok telesnej hmotnosti. Vas lekar vdm bude pravidelne
kontrolovat’ hmotnost’, kym uzivate Galsyu SR.

Deti a dospievajuci
Galsya SR sa neodporuca pre deti a dospievajucich.

Iné lieky a Galsya SR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Galsya SR sa nema uzivat’ spolu s liekmi, ktoré u¢inkuji podobnym spdsobom. Patria sem:
- donepezil alebo rivastigmin (na Alzheimerovu chorobu),

- ambendnium, neostigmin alebo pyridostigmin (na t'azka svalovu slabost),

- pilokarpin (pri suchosti v tistach alebo ociach), ak je podavany cez tsta.

Niektoré licky mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, s vicsou pravdepodobnost’ou u pacientov uzivajicich

Galsyu SR. Patria sem:

- paroxetin alebo fluoxetin (antidepresiva),

- chinidin (pouziva sa pri nepravidelnom srdcovom rytme),

- ketokonazol (antimykotickéd — protiplesniova liecba),

- erytromycin (antibiotikum),

- ritonavir (protivirusovy liek, inhibitor HIV proteazy).

- nesteroidové protizapalové lieky proti bolesti (ako je ibuprofén), ktoré mozu zvySovat’ riziko
vzniku vredov,

- lieky na srdcové choroby alebo na vysoky krvny tlak (ako je digoxin, amiodaron, atropin, beta-
blokatory alebo blokatory vapnikového kanala). Ak uzivate lieky na nepravidelny rytmus srdca, vas
lekar vam moze skontrolovat’ vase srdce s pouzitim elektrokardiogramu (EKG),

- lieky ovplyvniujice QTc interval.
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Lekar moze predpisat’ mensiu davku Galsye SR, ak suc¢asne uzivate niektory z vyssie spominanych
liekov.

Galsya SR moze ovplyvnit niektoré anestetika (latky na znecitlivenie). Ak sa potrebujete podrobit’
operacii v celkovej anestézii (v celkovom znecitliveni), vopred informujte lekara, ze uzivate Galsyu
SR.

Ak mate nejaké otazky, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas uzivania Galsye SR by ste nemali dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri uzivani Galsye SR mozete pocitovat’ zavraty alebo ospalost’, najméd v prvych tyzdioch liecby. Ak
pocit'ujete takéto priznaky, neved’te vozidla ani nepouzivajte Ziadne nastroje a neobsluhujte stroje.

Galsya SR obsahuje sodik )
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule s predlzenym uvolfiovanim, t.
Jj. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Galsyu SR

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

Ak v sucasnosti uzivate tablety alebo peroralny roztok s obsahom galantaminu a lekar vam povedal,
aby ste presli na uZivanie galantaminu v kapsulach s predizenym uvolfiovanim, pozorne si pre¢itajte
pokyny v ,,Prechod z galantaminu vo forme tabliet alebo oralnej suspenzie na uzivanie Galsysa SR
kapsul® v tejto Casti.

KoPko uzivat’ Galsye SR

Liecba Galsyou SR sa zacina nizkou davkou. Zvyc¢ajna za¢iato¢na davka je 8 mg, uzita raz denne.
Lekar vam mdze neskér pomaly zvySovat’ davku , kazdé 4 tyzdne alebo Castejsie, kym sa dosiahnete
davku, ktord je pre vas najvhodnejsia. Maximalna davka je 24 mg, uzita raz denne.

Lekar vam vysvetli, akou davkou treba zacat’ a kedy ju zvysit. Ak si nie ste isty ¢o robit’, alebo ak
citite, ze Galsya SR na vas ucinkuje privel'mi silno alebo slabo, porozpravajte sa o tom s lekdrom
alebo lekarnikom.

Bude potrebné, aby ste pravidelne navstevovali svojho lekara, aby overil, ¢i tento liek na vas posobi
a prekonzultoval s vami, ako sa citite.

Ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami vas lekdr vam predpise nizsiu davku Galsye SR alebo
rozhodne, Ze tento liek pre vas nie je vhodny.

Prechod z galantaminu vo forme tabliet alebo oralnej suspenzie na uZivanie Galsya SR kapsul
Ak v sucasnosti uzivate galantamin vo forme tabliet alebo peroralneho roztoku, vas lekar sa moze
rozhodniit, e prejdete na Galsyu SR kapsuly s predizenym uvoliovanim. Ak sa vés to tyka:

- Poslednu davku galantaminu vo forme tabliet alebo peroralneho roztoku uzite vecer.

- Nasledujiice rano uzite prvii davku Galsye SR kapsuly s predizenym uvolfiovanim.

NEUZIVAJTE viac ako jednu kapsulu denne. Pokial uzivate Galsyu SR kapsuly s divkovanim
raz denne, NEUZIVAJTE galantamin vo forme tabliet alebo peroralneho roztoku.
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Ako uZivat’ Galsyu SR ) )

Galsya SR kapsuly sa prehltaji celé, NEROZHRYZENE a NEROZDRVENE. Ak kapsulu nedokazete
prehltnat’, vyprazdnite kapsulu a jej obsah prehltnite vcelku, NEROZHRYZAJTE a NEDRVTE obsah
kapsuly.

Galsya SR sa ma uzivat’ rano, s vodou alebo inym napojom. SnaZzte sa uzit’ Galsyu SR spolu s jedlom.
Pocas liecby Galsyou SR pite vela tekutin, aby ste boli stale dostatocne hydratovany.

Ak uZijete viac Galsye SR, ako mate

Ak uzijete privela Galsye SR, ihned’ navstivte lekéra alebo nemocnicu. Zoberte so sebou vsetky
zvysné kapsuly a obal lieku. Prejavy predavkovania mézu zahfiat’:

- zavaznu nevolnost’ a vracanie,

- svalovu slabost’, pomaly pulz, epileptické zachvaty a stratu vedomia.

Ak zabudnete uzit’ Galsyu SR

Ak zabudnete uzit’ jednu davku, vynechajte zabudnuta davku a ti d’al$iu uzite vo zvy€ajnom Case.
NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak zabudnete uzit’ viac ako jednu davku, skontaktujte sa so svojim lekarom.

Ak prestanete uzivat’ Galsyu SR
Skor ako prestanete uzivat’ Galsyu SR, porad’te sa so svojim lekarom. Je dolezité, aby ste kvoli liecbe
vasho ochorenia liek nad’alej uzivali.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Davajte si pozor na zavazné vedDajSie ucinky

Prestaiite liek uZivat’ a ihned’ vyhPadajte lekara alebo chod’te do najbliZSej nemocnice, ak si
vSimnete ¢okol'vek z nasledovného:

Kozné reakcie, vratane:

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

- Cervenej vyrazky pokrytej malymi hnisavymi pupienkami, ktora sa méze rozsirit’ po celom tele,
niekedy s horackou (akutna generalizovana exantemdzna pustuloza).

- vyrazky, pri ktorej sa mozu tvorit’ pl'uzgiere, so $kvrnami, ktoré vyzeraju ako malé terciky.

Tieto kozné reakcie sa vyskytuju u I'udi uzivajucich galantamin zriedkavo (mo6zu postihovat’ menej ako

1 z 1 000 osob).

TaZkosti so srdcom, vratane zmien srdcového rytmu (ako je pomaly rytmus, idery mimo srdcového
rytmu) alebo palpitacie (bigenie srdca). Tazkosti so srdcom sa mozu ukéazat’ ako nezvyéajny obraz na
elektrokardiograme (elektricky zdznam ¢innosti srdca, EKG) a mozu sa ¢asto vyskytovat’ u l'udi
uzivajucich Galsyu SR (méZe postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b).

Epileptické zachvaty (krée). Mozu sa vyskytovat’ menej ¢asto u I'udi uzivajucich Galsyu SR (mézu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b).

Musite okamzZite prestat’ uzivat’ Galsyu SR ak spozorujete akékol'vek z hore uvedenych vedlajsich
ucinkov.
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DalSie vedPajsie G¢inky:

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- nevolnost a vracanie. Tieto vedl'ajSie ucinky sa vyskytuji najmé v prvych tyzdiioch liecby alebo
po zvySeni davky.

- Postupne, ako sa organizmus prispdsobuje liecbe, obycCajne ustupuju a spravidla netrvaji dlhsie ako
niekol’ko dni. Ak pocitujete tieto ti€inky, vas lekdr vim mozno odporuci pit’ viac tekutin
a v pripade potreby predpise liek proti nevolnosti.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
- ubytok telesnej hmotnosti, zniZzena chut’ do jedla;

- videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie);
- pocit smutku (depresia);

- zévraty a mdloby;

- tras svalov alebo kice;

- bolest’ hlavy;

- pocit velkej tnavy, slabost’ alebo celkovy pocit nepohody;

- pocit velkej ospalosti s nedostatok energie;

- vysoky krvny tlak;

- bolest’ zaladka alebo Zaludo¢né t'azkosti;

- hnacka;

- zazivacie tazkosti;

- pady;

- zranenia.

Menej casté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb):

- alergicka reakcia;

- nedostatok vody v tele (dehydratacia);

- brnenie alebo znecitlivenie koze (mravcenie);

- zmeny vnimania chuti;

- ospalost’ pocas dna;

- problémy s ovladanim pohybov tela alebo koncatin (extrapyramidové poruchy);

- neostré videnie;

- neutichajice zvonenie v usiach (tinitus);

- nizky krvny tlak;

- zalervenanie tvare;

- pocit napinania na vracanie;

- nadmerné potenie;

- svalova slabost’;

- zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi (vysledky laboratornych testov, ktoré hovoria, ako
dobre pracuje vasa pecen).

Zriedkavé vedPajsie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- zapal pecene (hepatitida).

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Galsyu SR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na $katul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Galsya SR obsahuje:

- Liecivo je galantamin.

- Galsya SR 8 mg: Kazda tvrda kapsula s predizenym uvoliovanim obsahuje 8 mg galantaminu (ako
bromid).

- Galsya SR 16 mg: Kazda tvrda kapsula s predizenym uvol'iovanim obsahuje 16 mg galantaminu
(ako bromid).

- Galsya SR 24 mg: Kazda tvrda kapsula s prediZzenym uvol'iovanim obsahuje 24 mg galantaminu
(ako bromid).

- Dalsie zlozky obsahu kapsuly s predizenym uvolfiovanim st laurylsiran sodny, metakrylatovy
kopolymér (typ B), hypromeloza, karbomér, hydroxypropylceluloza (E 463), stearat horecnaty
a mastenec. Pozri Cast’ 2 ,,Galsya SR obsahuje sodik*.

- Dalsie zlozky v 8 mg kapsulach st Zelatina, oxid titani¢ity (E171) a &ierny atrament (Selak,
propylénglykol, koncentrovany roztok amoniaku, oxid zelezity ¢ierny (E172), hydroxid draselny).

- Dalsie zlozky v 16 mg a 24 mg kapsulach su Zelatina, oxid titanigity (E171), oxid Zelezity Gerveny
(E172), oxid zelezity zIty (E172) a Cierny atrament (Selak, propylénglykol, koncentrovany roztok
amoniaku, oxid zelezity ¢ierny (E172), hydroxid draselny).

Ako vyzera Galsya SR a obsah balenia

Galsya SR 8 mg: Biele kapsuly velkosti 2 (diZka kapsuly: 17,6 — 18,4 mm) s potlatou G8 na viecku
kapsuly. Kapsula obsahuje jedno biele ovalne jadro tablety s predizenym uvolfiovanim.

Galsya SR 16 mg: Ruzové kapsuly vel’kosti 1 (dizka kapsuly: 19,0 — 19,8 mm) s potladou G16 na
vietku kapsuly. Kapsula obsahuje dve bicle ovélne jadra tabliet s prediZzenym uvolfiovanim.

Galsya SR 24 mg: Oranzovo-ruzové kapsuly velkosti OEL (velkost’ kapsuly: 23,8 — 24,6 mm)

s potladou G24 na vietku kapsuly. Kapsula obsahuje tri biele ovalne jadra tabliet s predizenym
uvolniovanim.

Kapsuly st bqlené v blistroch, v Skatul’kach s obsahom 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 100 tvrdych
kapsul s predlZzenym uvoliiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu

Nazov lieku

Finsko, Norsko

Galantamin Krka 8/16/24 mg prolonged-release
capsules, hard

Estonsko, Slovenska republika

Galsya SR

frsko

Galsya SR 8/16/24 mg prolonged-release capsules,
hard

Slovinsko Galsya SR 8/16/24 mg trde kapsule s podaljSanim
spros€anjem

Raktisko Galantamin Krka 8/16/24 mg Retardkapseln

Grécko Galantamine SR Krka 8/16/24 mg prolonged-release
capsules, hard

Rumunsko Galsya 8/16/24 mg capsule cu eliberare prelungita

Dénsko Galantamin Krka, harde depotkapsler 8/16/24 mg

Svédsko Galantamin Krka 8/16/24 mg depotkapsel, hard

Bulharsko Iancus SR 8/16/24 mg Kancyiu ¢ yIbKEHO

0cBOOOXKaBaHe, TBbPAH

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lieciv (www.sukl.sk).



https://www.sukl.sk/

