Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Bergal SR 8 mg kietos kapsulés su pailgintu atpalaidavimu
Bergal SR 16 mg kietos kapsulés su pailgintu atpalaidavimu
Bergal SR 24 mg kietos kapsulés su pailgintu atpalaidavimu
Galantaminas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prieS pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikta
svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités ] savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jlsuy.
- Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy reakcijy? Arba pasireisSké Salutine
reakcija, nenurodyta Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Bergal SR ir kam Sis vaistas vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija.

QNG SERE U

1. Kas yra Bergal SR ir kam $is vaistas vartojamas?

Bergal SR sudétyje yra veiklioji medziaga ,galantaminas”, vaistas nuo demencijos. Jis
vartojamas suaugusiesiems lengvos ar vidutinio sunkumo Alzheimerio ligos simptomams
gydyti, tai yra demencijos rasis, kuri keiCia smegeny funkcija.

Alzheimerio liga sukelia didejantj atminties praradimg, sumiSima ir elgesio pokycius, dél kuriy
kasdienés veiklos vykdymas tampa vis sunkesnis. Manoma, kad Sie poveikiai atsiranda dél
,acetilcholino” trikumo, medziagos, atsakingos uz smegeny lasteliy komunikacija. Sis vaistas
padidina acetilcholino kiekj smegenyse ir taip gydo ligos simptomus.

Kapsulés yra pagamintos ,pailginto atpalaidavimo” forma. Tai reiSkia, kad jos Iétai atpalaiduoja
vaista.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bdti ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?
- Esate alergiSkas bet kuriai Sio vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti Sio
pakuotés lapelio 6 skyriuje.

- Turite sunkig kepeny ar inksty liga.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.
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Sis vaistas gali bati vartojamas tik Alzheimerio ligai gydyti ir nerekomenduojamas kity rasiy
atminties praradimui ar sumiSimui.

Sunkios Salutinés reakcijos

Sis vaistas gali sukelti sunkias odos reakcijas, $irdies problemas ir traukulius (epilepsijos
priepuolius). Turite Zinoti apie Sias $alutines reakcijas, jei vartojate §j vaista. Zr. ,Atkreipkite
démesj j sunkias Salutines reakcijas” 4 skyriuje.

PrieS vartodami §j vaistg, jisy gydytojas turi zinoti, ar turite ar anksCiau turéjote vieng is Siy
bakliy:

- kepeny ar inksty problemos;

- Sirdies liga (pvz., diskomfortas kratinéje, kurj daznai sukelia fiziné veikla, Sirdies
priepuolis, Sirdies nepakankamumas, létas ar nereguliarus Sirdies ritmas, pailgintas OTc
intervalas);

- elektrolity kiekio poky¢iai (tai natdraliai kraujyje esancios cheminés medziagos, tokios
kaip kalis);

- skrandzio opa;

- skrandzio ar zarnyno uzkietejimas;

- nervy sistemos sutrikimas (pvz., epilepsija ar judesiy kontrolés problemos kine ar
gallnése (ekstrapiramidinis sutrikimas);

- kvépavimo taky liga ar infekcija, kuri veikia kvépavima (pvz., astma, létiné obstrukciné
plauciy liga ar plauciy uzdegimas);

- Slapinimosi problemos.

JUsy gydytojas nuspres, ar Sis vaistas jums tinkamas, ar reikia keisti doze.

Informuokite savo gydytoja, jei neseniai jums buvo atlikta operacija skrandyje, zarnyne ar
Slapimo pusleje. JUsy gydytojas gali nuspresti, kad Sis vaistas jums netinkamas.

Sis vaistas gali sukelti svorio netekima. Jasy gydytojas reguliariai stebés jasy svorj, kol
vartosite §j vaista.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate Bergal SR kartu su kitais vaistais, ar neseniai vartojote, ar ketinate tai daryti
artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui.

Bergal SR negalima vartoti kartu su vaistais, turinCiais panasy poveikj, jskaitant:
- donepezilj ar rivastigming (Alzheimerio ligai gydyti)
- ambenonj, neostigming ar piridostigming (sunkiam raumeny silpnumui gydyti)
- pilokarping (sausai burnai ar sausoms akims gydyti, kai vartojamas per burng).

Kai kurie vaistai gali padidinti Salutinio poveikio rizikg asmenims, vartojantiems Bergal SR. Tai
taikoma:

- paroksetinui ar fluoksetinui (antidepresantai)

- chinidinui (vartojamas nereguliariam Sirdies ritmui gydyti)

- ketokonazolui (priegrybelinis vaistas)

- eritromicinui (antibiotikas)
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- ritonaviras (vaistas nuo Zzmogaus imunodeficito viruso arba 'ZIV")
- nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (tokie kaip ibuprofenas), kurie gali padidinti
(skrandzio) opy rizikg
- vaistai, naudojami Sirdies ligoms ar auk§tam kraujospudziui gydyti (tokie kaip
digoksinas, amiodaronas, atropinas, beta blokatoriai ar kalcio kanaly blokatoriai). Jei
vartojate vaistus nuo nereguliaraus Sirdies ritmo, gydytojas gali nuspresti atlikti
elektrokardiogramg (EKG).
- vaistai, kurie veikia QTc intervala.
Jei vartojate kai kuriuos i$ auk3&iau paminety vaisty, gydytojas gali skirti mazesne Sio vaisto
doze.

Bergal SR gali turéeti jtakos kai kuriems anestetikams. Jei jums reikia atlikti operacijg su
bendragja nejautra, i§ anksto informuokite gydytoja, kad vartojate §j vaista. Jei turite klausimy
apie Sio vaisto vartojima, kreipkites j gydytojg arba vaistininka.

Neéstumas ir zindymas
Ar esate nésc&ia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar zindote kadikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

JUs neturétumeéte zindyti, jei vartojate Bergal SR.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gali sukelti galvos svaigima ar mieguistuma, ypa& pirmosiomis gydymo savaitémis.
Jei jauCiatés mieguisti ar svaigsta galva, nevairuokite ir nevaldykite pavojingy jrankiy ar
mechanizmu.

Bergal SR sudétyje yra natrio
Siame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje kapsuléje su pailgintu
atpalaidavimu, tai reiskia, kad jis i$ esmes yra 'be natrio'.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél teisingo vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Jei Siuo metu vartojate galantamino tabletes ar skystj ir gydytojas nurode pereiti prie
galantamino kiety kapsuliy su pailgintu atpalaidavimu, atidZiai perskaitykite instrukcijas
skyriuje 'Peréjimas nuo galantamino tableciy ar skyscio prie Bergal SR kiety kapsuliy su
pailgintu atpalaidavimu'.

Kiek Sio vaisto turetumeéte vartoti?

Pradésite vartoti §j vaistg mazomis dozéemis. Jprasta dozeé yra 8 mg, vartojama vieng kartg per
dieng. Gydytojas gali palaipsniui didinti jasy doze kas 4 savaites ar véliau, kol pasieksite jums
tinkama doze. Didziausia doze yra 24 mg, vartojama vieng kartg per diena.

Gydytojas paaiskins, nuo kokios dozés pradéti ir kada doze reikia padidinti. Jei abejojate, ka

daryti, arba manote, kad Sio vaisto poveikis yra per stiprus ar per silpnas, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.
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JUsy gydytojas turés reguliariai jus matyti, kad patikrinty, ar Sis vaistas jums gerai veikia, ir
aptarty, kaip jauciateés.

Jei turite kepeny ar inksty problemy, jasy gydytojas gali skirti mazesng Sio vaisto doze arba
nuspresti, kad Sis vaistas jums netinka.

Perejimas nuo galantamino tableciy ar skyscio prie Bergal SR kietyjy kapsuliy Jei Siuo metu
vartojate galantamino tabletes ar skystj, jGsy gydytojas gali nuspresti pereiti prie Bergal SR
kietyjy kapsuliy su pailgintu veikimu. Jei tai jums taikoma:

- Vakare iSgerkite paskuting galantamino tableciy ar skyscio doze.

- Kita ryta iSgerkite pirmajg Bergal SR kietyjy kapsuliy su pailgintu veikimu doze.

NEVARTOKITE daugiau nei vienos kapsulés per diena. Vartodami Bergal SR kapsules su
pailgintu veikimu 1 kartg per dieng, NEGALITE vartoti galantamino tableciy ar skyscio.

Kaip vartoti?

Bergal SR kapsules reikia nuryti visas, jy NEGALIMA kramtyti ar traiSkyti. Jei manote, kad
kapsules sunku nuryti, galite iStustinti kapsulés turinj ir nuryti visg turinj, jo nekramtant ar
netraiSkant.

Vartokite savo Bergal SR doze vieng kartg per dieng ryte, su vandeniu ar kitu skysciu. Stenkités
§j vaistg vartoti su maistu.
Gerkite daug skysciy, kol vartojate Bergal SR, kad iliktuméte hidratuoti (neperdziGituméte).

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei iSgerete per daug Bergal SR, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba vykite j ligonine.
Pasiimkite likusias kapsules ir pakuote. Perdozavimo pozymiai ir simptomai gali bati:
- stiprus pykinimas ir vémimas
- silpni raumenys, létas Sirdies ritmas, traukuliai (epilepsijos priepuoliai) ir sgmonés
netekimas

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti vieng doze, pamirStos dozés nebegerkite. ISgerkite kitg doze jprastu laiku.
Negerkite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze. Jei pamirSote iSgerti
daugiau nei vieng doze, pasitarkite su gydytoju.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Niekada nenustokite vartoti Bergal SR nepasitare su gydytoju. Svarbu testi Sio vaisto
vartojima, kad gydytumeéte savo bikle.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveikj. Ne visi zmonés jj patiria.
Atkreipkite démes;j j rimtg Salutinj poveikj

Nustokite vartoti Bergal SR ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba artimiausiag skubios
pagalbos skyriy, jei pastebésite bet kurj i$ Siy Salutiniy poveikiy:
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Odos reakcijos, jskaitant:

sunkus odos bérimas su puslelémis ir odos lupimusi, daugiausia aplink burng, nosj, akis ir
lytinius organus (Stevenso-Johnsono sindromas);

raudonas odos bérimas, padengtas mazais, pdliais uzpildytais gumbeliais, kuris gali plisti
po Vvisg klng ir kartais lydimas kar§ciavimo (Gmus generalizuotas pustulinis isbérimas);
odos berimas, kuris gali sukelti pdsliy susidarymg, su demelémis, panasSiomis j 'taikinius'.

Sios odos reakcijos retai pasitaiko Zmonéms, vartojantiems Bergal SR (gali paveikti iki 1 i$
1000 Zmoniy).

Sirdies problemos, jskaitant $irdies ritmo poky&ius (pvz., létas ar nereguliarus $irdies ritmas,
papildomi Sirdies dGziai) arba palpitacijas (Sirdies plakimas, jasy Sirdies ritmas jauciasi greitas
ar nereguliarus). Sirdies problemos gali sukelti nenormaly elektrokardiogramos (EKG) jrasg ir
daZnai pasitaiko Zmonéms, vartojantiems §j vaistg (pasitaiko maziau nei 1i3 10 Zmoniy).

Traukuliai (epilepsijos priepuoliai). Jie kartais pasitaiko Zmonéms, vartojantiems §;j vaistg
(pasitaiko maziau nei 1i3 100).

Turite nustoti vartoti Bergal SR ir nedelsdami kreiptis pagalbos, jei pastebésite bet kurj i$
auk$ciau paminéty Salutiniy poveikiy.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznai (pasitaiko daugiau nei 1i$ 10 Zmoniy):

Pykinimas ir vémimas. Sis $alutinis poveikis yra labiau tikétinas pirmosiomis gydymo
savaitemis arba padidinus doze. Jie paprastai palaipsniui iSnyksta, kai organizmas
pripranta prie Sio vaisto, ir paprastai trunka tik kelias dienas. Jei patiriate Siuos
poveikius, jisy gydytojas gali patarti gerti daugiau skysciy ir paskirti vaistg nuo
pykinimo.

Daznai (pasitaiko maZziau nei 1i§ 10 Zmoniy):

Sumazejes apetitas; svorio netekimas

Suvokimai (matymas, girdéjimas, uodimas, jutimas) dalyky, kuriy néra (haliucinacijos)
Depresija (pagrindiniai depresijos pozymiai yra: susidoméjimo praradimas, apetito
stoka, svorio netekimas, jausmy stoka, kaltés jausmas, dienos svyravimai)nuotaikos
pablogéjimas)

Galvos svaigimas arba alpimas

Raumeny trdkciojimai arba spazmai

Galvos skausmas

Labai didelis nuovargis, silpnumas arba bendras negalavimas (negerumas)

Labai didelis mieguistumas ir mazai energijos

Aukstas kraujospadis

Skrandzio skausmas arba diskomfortas

Viduriavimas

Virgkinimo sutrikimas (dispepsija)

Kritimai

Zaizdos

Kartais (pasireiskia maziau nei 1i$ 100 Zmoniy):
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Alergine reakcija
- Vandens trakumas organizme (dehidratacija)
- Dilgc¢iojimas arba odos nejautrumas (adaty ddriai)
- Skonio pojacio pokytis
- Dienos mieguistumas
- Judesiy kontrolés problemos kano ar gallniy (ekstrapiramidiniai
- sutrikimai)
- Nery3kus matymas
- Spengimas ausyse, kuris nepraeina (tinitas)
- Zemas kraujospadis
- Karscio bangos
- Pykinimo jausmas (Zagséjimas)
- Pernelyg didelis prakaitavimas
- Silpni raumenys
- Padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje

Retai (pasireiskia maziau nei 1i§ 1000 Zmoniy):
- Kepeny uzdegimas (hepatitas)

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Salutinius poveikius taip
pat galite pranesti per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb. Svetainé: www.lareb.nl.
PraneSdami apie Salutinius poveikius, padedate mums gauti daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant dézutés ir lizdinés plokstelés
po EXP. Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Laikyti zemesnéje kaip 30°C temperatidroje.
Laikyti originalioje pakuoteje, kad bty apsaugota nuo drégmes.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Tinkamai paSalinus vaistus, jie bus tinkamai sunaikinti
ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra galantaminas.
8 mg: Kiekvienoje kietoje kapsuléje su prailgintu atpalaidavimu yra 8 mg galantamino
(hidrobromido pavidalu).
16 mg: Kiekvienoje kietoje kapsuléje su prailgintu atpalaidavimu yra 16 mg galantamino
(hidrobromido pavidalu).
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24 mg: Kiekvienoje kietoje kapsuléje su prailgintu atpalaidavimu yra 24 mg galantamino
(hidrobromido pavidalu).

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate tabletés Serdyje su prailgintu
atpalaidavimu yra natrio laurilsulfatas, amonio metakrilato kopolimeras (B tipo),
hipromeliozé, karbomeras, hidroksipropilceliuliozé, magnio stearatas ir talkas. Zr. 2
skyriy ,Bergal SR sudétyje yra natrio”.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate 8 mg kapsulés apvalkale yra Zelatina,
titano dioksidas (E171) ir juodi spaudos dazZai (Selakas, propilenglikolis, koncentruotas
amoniako tirpalas, juodas gelezies oksidas (E172), kalio hidroksidas).

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate 16 mg ir 24 mg kapsuliy apvalkaluose yra
Zelatina, titano dioksidas (E171), raudonas geleZies oksidas (E172), geltonas gelezies
oksidas (E172) ir juodi spaudos dazai (3elakas, propilenglikolis, koncentruotas amoniako
tirpalas, juodas gelezies oksidas (E172) ir kalio hidroksidas).

Kaip atrodo Bergal SR ir kas yra pakuotéeje?

8 mg: Baltos kapsulés, 2 dydzio (kapsulés ilgis: 17,6 — 18,4 mm) su G8 uzradu ant kapsulés
dangtelio. Kapsulés turinys yra balta ovali tabletes Serdis su prailgintu atpalaidavimu. 16 mg:
Rozinés kapsulés, 1 dydzio (kapsulés ilgis: 19,0 — 19,8 mm) su G16 uzrasu ant kapsulés
dangtelio. Kapsulés turinys yra dvi baltos, ovalios tabletes Serdys su prailgintu atpalaidavimu.
24 mg: Oranzinés roZinés kapsulés, O dydzio (kapsulés ilgis: 23,8 — 24,6 mm) su G24 uzrasu
ant kapsules dangtelio. Kapsulés turinys yra trys baltos, ovalios tabletes Serdys su prailgintu
atpalaidavimu.

Kapsulés yra tiekiamos lizdinése plokstelése po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 ir 100 kiety
kapsuliy su prailgintu atpalaidavimu, supakuoty dezutéje.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.
Rinkodaros teisés turétojas

Rinkodaros teisés turétojas
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovénija

Gamintojas 3
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Jregistruota registre pagal

RVG 107504 Bergal SR 8 mg kietos kapsulés su prailgintu atpalaidavimu
RVG 107505 Bergal SR 16 mg kietos kapsulés su prailgintu atpalaidavimu
RVG 107506 Bergal SR 24 mg kietos kapsulés su prailgintu atpalaidavimu

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdveés valstybése narése $iais pavadinimais:
Valstybés narés pavadinimas Vaisto pavadinimas

Slovenija Galema SR
Vokietija Galidurel
Nyderlandai Bergal SR
Ispanija Galnora
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Si pakuotés lapelio versija paskutinj kartg patvirtinta 2024 m. liepos mén.
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