Bergal SR 8 mg kovat kapselit, depotkapselit
Bergal SR 16 mg kovat kapselit, depotkapselit
Bergal SR 24 mg kovat kapselit, depotkapselit
Galantamiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ala anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Bergal SR on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa.

QNG SERE U

1. Mika on Bergal SR ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Bergal SR sisaltaa vaikuttavana aineena 'galantamiinia’, joka on laake dementiaan. Sita
kaytetaan aikuisilla lievan tai keskivaikean Alzheimerin taudin oireiden hoitoon, joka on
eraanlainen dementia, joka muuttaa aivotoimintaa.

kayttaytymismuutoksia, mika tekee paivittaisten toimien suorlttamlsesta yha vaikeampaa.
Uskotaan etta némé vaikutuksetjohtuvat 'asetyylikoliinin' puutteesta joka on aine joka

hoitaa siten taudin oireita.

Kapselit on valmistettu 'pitkavaikutteisessa' muodossa. Tama tarkoittaa, etta ne vapauttavat
laaketta hitaammin.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet [oytyvat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.

- Sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista.
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Tata laaketta saa kayttaa vain Alzheimerin taudissa eika sita suositella muihin
muistinmenetyksen tai sekavuuden muotoihin.

Vakavat haittavaikutukset
kohtauksia). Sinun tulee olla tietoinen naista halttavalkutuk5|sta, jos kaytat tata laaketta. Katso
‘Varo vakavia haittavaikutuksia' kohdasta 4.

Ennen taman laakkeen ottamista laakarisi tulee tietaa, onko sinulla tai onko sinulla ollut
aiemmin jokin seuraavista sairauksista:
- maksa- tai munuaisongelmat;
- sydénsairaus (kuten epémukava tunne rinnassa joka johtuu usein fyysisesté
pidentynyt OTc vali);
- muutokset 'elektrolyyttien' maarassa (nama ovat luonnollisesti esiintyvia kemiallisia
aineita veressa, kuten kalium);
- mahahaava;
- mahan tai suoliston tukkeutuminen;
- hermoston hairio (kuten epilepsia tai kehon tai raajojen liikkeiden hallinnan ongelmat
(ekstrapyramidaalinen hairio);
- hengitysteiden sairaus tai infektio, joka vaikuttaa hengitykseen (kuten astma, krooninen
obstruktiivinen keuhkosairaus tai keuhkokuume);
- virtsaamisongelmat

laaketta.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Tata laaketta ei suositella lapsille ja nuorille alle 18 vuotta.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Bergal SR:n lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko kayttaa niita
pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Bergal SR:aa ei saa kayttaa yhdessa samanlaisen vaikutuksen omaavien laakkeiden kanssa,
mukaan lukien:

- donepetsiili tai rivastigmiini (Alzheimerin tautiin)

- ambenonium, neostigmiini tai pyridostigmiini (vakavaan lihasheikkouteen)

- pilokarpiini (kuivaan suuhun tai kuiviin silmiin, kun se otetaan suun kautta).

Jotkut laakkeet voivat lisata haittavaikutusten riskia henkiloilla, jotka kayttavat Bergal SR:aa.
Tama koskee:
- paroksetiini tai fluoksetiini (masennuslaakkeet)

- kinidiini (kdytetaan epasaanndlliseen sydamenlyontiin)

- ketokonatsoli (sienilaake)
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- erytromysiini (antibiootti)
- ritonaviiri (Iadke ihmisen immuunikatovirusinfektiota eli 'hiv' vastaan)
- ei-steroidiset tulehduskipulaakkeet (kuten ibuprofeeni), jotka voivat lisata
(maha)haavojen riskia
- laakkeet, joita kaytetaan sydansairauksiin tai korkeaan verenpaineeseen (kuten
digoksiini amiodaroni atropiini beetasalpaajat tai kalsiumkanavan salpaajat). Jos kaytat
elektrokardiogrammin (EKG).
- laakkeet, jotka vaikuttavat QTc-aikavaliin.
Jos kaytat joitakin ylla mainituista laakkeista, laakarisi saattaa antaa sinulle pienemman
annoksen tata laaketta.

Bergal SR voi vaikuttaa joihinkin nukutusaineisiin. Jos sinun on mentava leikkaukseen, jossa
kaytetaan yleisanestesiaa, kerro laakarille hyvissa ajoin, etta kaytat tata laaketta. Jos sinulla on
kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

aikana. Jos tunnet itsesi uneliaaksi tai huimaavaksi, ala aja autoa tai kayta vaarallisia tyokaluja
tai koneita.

Bergal SR sisaltaa natriumia
Tama valmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per pitkavaikutteinen kapseli, eli se on
kaytannossa 'natriumvapaa’.

3. Miten otat taman laakkeen?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota siina tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Jos kaytat talla hetkella galantamiinitabletteja tai -juomaa ja laakarisi on kehottanut sinua
siirtymaan galantamiinin pitkavaikutteisiin kapseleihin, lue huolellisesti ohjeet kohdasta
'Siirtyminen galantamiinitableteista tai -juomasta Bergal SR:n pitkavaikutteisiin kapseleihin'
tassa osiossa.

Kuinka paljon tata laaketta sinun tulee ottaa?
Aloitat taman Ié'&ikkeen kéyt'dn pienellé annoksella. Tavanomainen annos on 8 mg, otettuna

Jos olet epavarma, mlta tehda, tai jos koet, etta taman laakkeen vaikutus on lilan voimakas ta|
liian heikko, keskustele siita laakarisi tai apteekkisi kanssa.
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keskustellakseen siita, milta sinusta tuntuu.

Jos sinulla on maksa tai munuaisongelmia Iéék'&irisi voi antaa sinulle pienemman annoksen

-kovakapseleihin, joilla on pltkavalkuttelnen vaikutus. Jos tama koskee sinua:
- Otalillalla vimeinen annos galantamiinitabletteja tai -juomaa.
- Seuraavana aamuna ota ensimmainen annos Bergal SR -kovakapseleita, joilla on
pitkavaikutteinen vaikutus.

Miten ottaa?

Bergal SR -kapselit tulee niella kokonaisina, niita El saa pureskella tai murskata. Jos kapselit
ovat mielestasi vaikeita niella, voit tyhjentaa kapselin sisallon ja niella koko sisallon
pureskelematta tai murskaamatta sita.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Jos olet ottanut liilkaa Bergal SR:aa, ota valittomasti yhteys laakariin tai mene sairaalaan. Ota
jaljella olevat kapselit ja pakkaus mukaasi. Yliannostuksen merkit ja oireet voivat olla muun
muassa:

- vakava pahoinvointi ja oksentelu

- heikot lihakset, hidas syke, kouristukset (epileptiset kohtaukset) ja tajunnan menetys

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Jos olet unohtanut ottaa yhden annoksen, ala ota unohtunutta annosta enaa. Ota seuraava
annos tavanomaiseen aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen
annoksen. Jos olet unohtanut ottaa useamman kuin yhden annoksen, ota yhteys laakariisi.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Varo vakavia haittavaikutuksia
Lopeta Bergal SR:n kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariin tai lahimpaan paivystykseen, jos
huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Ihoreaktiot, mukaan lukien:
- vakava ihottuma, jossa on rakkuloita ja ihon hilseilya, paaasiassa suun, nenan, silmien ja
sukupuolielinten ymparilla (Stevens-Johnsonin oireyhtyma);
- punainen ihottuma, joka on peitetty pienilla, mataa sisaltavilla nappyloilla, joka voi levita
kehoon ja johon liittyy joskus kuumetta (akuutti yleistynyt pustulaarinen eksanteema);
- ihottuma, joka voi aiheuttaa rakkuloita, ja jossa on taplia, jotka nayttavat 'maalitauluilta’.
N&ama ihoreaktiot ovat harvinaisia Bergal SR:aa kayttavilla henkililla (voivat vaikuttaa enintaan
1:een 1000:sta).

Sydénongelmat mukaan lukien muutokset syd'eimen sykkeessé (kuten hidas tai

rekisterdinnin elektrokardiogrammissa (EKG) ja ne voivat esiintya usein tata laaketta
kayttavilla henkiloilla (esiintyvat alle 1:113 10:sta).

Kouristukset (epileptiset kohtaukset). Nama esiintyvat joskus tata laaketta kayttavilla
henkildilla (esiintyvat alle 1:11a 100:sta).

Sinun tulee lopettaa Bergal SR:n kaytto ja hakea valittomasti apua, jos huomaat jonkin edella
mainituista haittavaikutuksista.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (esiintyvat yli 1:11a 10:sta):
- Pahoinvointi ja oksentelu. Nama haittavaikutukset ovat todennakoisempia hoidon
ensimmaisina viikkoina tai annoksen nostamisen yhteydessa. Ne haviavat yleensa
vahitellen, kun keho tottuu téha’n Iéékkeeseen ja kestévét yleensé vain muutaman

maarata laaketta pahoinvointiin.

Yleiset (esiintyvat alle 1:113 10:sta):

- Vahentynyt ruokahalu; painon lasku

- Aistimukset (nakeminen, kuuleminen, haistaminen, tunteminen) asioista, joita ei ole
olemassa (hallusinaatiot)

- Masennus (masennuksen elintarkeat piirteet ovat: mielenkiinnon menetys,
ruokahaluttomuus, painon lasku, tunteettomuus, syyllisyydentunteet, paivittaiset
vaihtelutmielialan lasku)

- Huimaus tai pyortyminen

- Lihasnykaykset tai -kouristukset

- Paansarky

- Erittain vasynyt, heikko tai yleisesti huonovointinen olo

- Erittain unelias olo ja vahan energiaa

- Korkea verenpaine

- Vatsakipu tai vatsavaivat

- Ripuli
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- Ruoansulatushairiot (dyspepsia)
- Kaadut
- Haavat

Joskus (esiintyy alle 1 henkilolla 100:sta):
Allerginen reaktio
- Veden puute kehossa (dehydraatio)
- Ihon pistely tai tunnottomuus (neulanpistot)
- Muutokset makuaistissa
- Paivaaikainen uneliaisuus
- Ongelmia kehon tai raajojen likkkeiden hallinnassa (ekstrapyramidaalinen
- hairio)
- Sumea nako
- Korvien soiminen, joka ei mene ohi (tinnitus)
- Alhainen verenpaine
- Kuumat aallot
- Oksentamisen tunne (oksennusrefleksi)
- Liiallinen hikoilu
- Heikot lihakset

Harvoin (esiintyy alle yhdella 1000:sta):
- Maksatulehdus (hepatiitti)

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle.
Verkkosivusto: www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla autat meita saamaan lisatietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alle 30°C.
Sailyta alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojattuna.

Ala huuhtele Iéa’kkeité viemériin tai WC: hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista mité

eivatka paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muut tiedot
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- Taman laakkeen vaikuttava aine on galantamiini.

8 mg: Jokainen pitkavaikutteinen kova kapseli sisaltaa 8 mg galantamiinia
(hydrobromidina).

16 mg: Jokainen pitkavaikutteinen kova kapseli sisaltaa 16 mg galantamiinia
(hydrobromidina).

24 mg: Jokainen pitkavaikutteinen kova kapseli sisaltaa 24 mg galantamiinia
(hydrobromidina).

- Muut taman laakkeen aineet pitkavaikutteisessa tablettiytimessa ovat
natriumlauryylisulfaatti, ammoniummetakryylihappokopolymeeri (tyyppi B),
hypromelloosi, karbomeerit, hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti ja talkki.
Katso kohta 2 "Bergal SR sisaltaa natriumia”.

- Muut taman laakkeen aineet 8 mg kapselikuoressa ovat gelatiini, titaanidioksidi (E171) ja
musta painomuste (sellakka, propyleeniglykoli, vakevoity ammoniakkiliuos, musta
rautaoksidi (E172), kaliumhydroksidi).

- Muut taman laakkeen aineet 16 mg ja 24 mg kapselikuorissa ovat gelatiini,
titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172) ja musta
painomuste (sellakka, propyleeniglykoli, vakevoity ammoniakkiliuos, musta rautaoksidi
(E172) ja kaliumhydroksidi).

8 mg: Valkoiset kapselit, koko 2 (kapselin pltuus 17,6 — 18,4 mm) G8-merkinnalla kapselin
kannessa. Kapselin sisalto on valkoinen, soikea pitkavaikutteinen tablettiydin. 16 mg:
Vaaleanpunaiset kapselit, koko 1 (kapselin pituus: 19,0 — 19,8 mm) G16-merkinnalla kapselin
kannessa. Kapselin sisalto on kaksi valkoista, soikeaa pitkavaikutteista tablettiydinta.

24 mg: Oranssi-vaaleanpunaiset kapselit, koko O el (kapselin pituus: 23,8 — 24,6 mm) G24-
merkinnalla kapselin kannessa. Kapselin sisalto on kolme valkoista, soikeaa pitkavaikutteista
tablettiydinta.

Kapselit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa, joissa on 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 ja 100
pitkavaikutteista kovaa kapselia pakattuna laatikkoon.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenia

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraB3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Rekisteroity rekisteriin numerolla

RVG 107504 Bergal SR 8 mg kovat kapselit, joissa on pitkavaikutteinen vapautuminen
RVG 107505 Bergal SR 16 mg kovat kapselit pitkavaikutteinen vapautuminen
RVG 107506 Bergal SR 24 mg kovat kapselit, joissa on pitkavaikutteinen vapautuminen

Jasenvaltion nimi  Laakkeen nimi
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Slovenia Galema SR

Saksa Galidurel
Alankomaat Bergal SR
Espanja Galnora

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty heinakuussa 2024.
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