Ulotka: informacje dla uzytkownika

Bergal SR 8 mg twarde kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Bergal SR 16 mg twarde kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Bergal SR 24 mg twarde kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Galantamina

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna pdznie;.
- Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystapit u Ciebie ktorys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Zawartos$¢ ulotki

Co to jest Bergal SR i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$c¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

QNG SERE U

1. Co to jest Bergal SR i do czego stosuje sig ten lek?

Bergal SR zawiera substancje czynng 'galantaming’, lek przeciw demencji. Jest stosowany u
dorostych w leczeniu objawdw tagodnej do umiarkowanie cigzkiej choroby Alzheimera,
rodzaju demencji, ktéra zmienia funkcjonowanie mézgu.

Choroba Alzheimera powoduje narastajgcg utrate pamieci, dezorientacje i zmiany w
zachowaniu, co sprawia, ze wykonywanie codziennych czynnosci staje sie coraz trudniejsze.
Uwaza sig, ze te efekty sg wynikiem niedoboru 'acetylocholiny', substancji odpowiedzialnej za
komunikacje miedzy komdérkami mézgowymi. Ten lek zwigksza ilos¢ acetylocholiny w mézgu i
w ten sposoéb leczy objawy choroby.

Kapsutki sg w formie o 'przedtuzonym uwalnianiu'. Oznacza to, ze uwalniajg lek wolniej.
2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
- Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6 tej ulotki.

- Masz powazne schorzenie watroby lub nerek.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku.
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Ten lek powinien by¢ stosowany wytgcznie w chorobie Alzheimera i nie jest zalecany w
przypadku innych rodzajéw utraty pamieci lub dezorientacji.

Powazne dziatania niepozadane

Ten lek moze powodowaé powazne reakcje skorne, problemy z sercem i drgawki (napady
padaczkowe). Musisz by¢ $wiadomy tych dziatarn niepozadanych, jesli stosujesz ten lek.
Zobacz 'Uwaga na powazne dziatania niepozadane' w punkcie 4.

Przed zazyciem tego leku lekarz powinien wiedzie¢, czy masz lub miate$ w przesztosci
ktérykolwiek z nastepujacych stanéw:

- problemy z watrobg lub nerkami;

- choroba serca (takie jak dyskomfort w klatce piersiowej czesto spowodowany
aktywnoscig fizyczng, zawat serca, niewydolnos¢ serca, wolne lub nieregularne bicie
serca, wydtuzony odstep QTc);

- zmiany w ilosci 'elektrolitéw' (sg to naturalnie wystepujgce substancje chemiczne we
krwi, takie jak potas);

- wrzdd zotadka;

- zaparcie zotadka lub jelit;

- zaburzenie uktadu nerwowego (takie jak padaczka lub problemy z kontrolowaniem
ruchow ciata lub konczyn (zaburzenie pozapiramidowe);

- choroba uktadu oddechowego lub infekcja wptywajgca na oddychanie (takie jak astma,
przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub zapalenie ptuc);

- problemy z oddawaniem moczu.

Twdj lekarz zdecyduje, czy ten lek jest dla Ciebie odpowiedni, czy tez dawka powinna zostaé
zmieniona.

Poinformuj réwniez swojego lekarza, jesli niedawno przeszedtes operacje zotadka, jelit lub
pecherza. Twdj lekarz moze wtedy zdecydowag, ze ten lek nie jest dla Ciebie odpowiedni.

Ten lek moze powodowac utrate wagi. Twoj lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ Twojg wage
podczas stosowania tego leku.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Ten lek nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy do 18 lat.

Czy stosujesz inne leki?
Czy stosujesz inne leki oprécz Bergal SR, czy niedawno to robites lub zamierzasz to zrobié
wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Bergal SR nie powinien by¢ stosowany w potgczeniu z lekami o podobnym dziataniu, w tym:
- donepezil lub rywastygmina (na chorobe Alzheimera)
- ambenonium, neostygmina lub pirydostygmina (na cigezka miastenie)
- pilokarpina (na sucho$¢ w ustach lub sucho$¢ oczu, gdy jest przyjmowana doustnie).

Niektore leki moga zwiekszac ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych u oséb stosujgcych
Bergal SR. Dotyczy to:

- paroksetyna lub fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne)

- chinidyna (stosowana na nieregularne bicie serca)

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)
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- erytromycyna (antybiotyk)

- ritonawir (lek przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci lub 'HIV")

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (takie jak ibuprofen), ktére moga zwiekszaé ryzyko
(zotgdkowych) wrzoddéw

- leki stosowane w chorobach serca lub nadcisnieniu (takie jak digoksyna, amiodaron,
atropina, beta-blokery lub blokery kanatu wapniowego). Jesli stosujesz leki na
nieregularne bicie serca, lekarz moze uznac¢ za konieczne wykonanie
elektrokardiogramu (EKG).

- leki wptywajgce na odstep QTc.

Jesli stosujesz niektére z powyzszych lekdw, lekarz moze zaleci¢ nizszg dawke tego leku.

Bergal SR moze wptywac na niektére srodki znieczulajgce. Jesli musisz przejs$¢ operacje z
petnym znieczuleniem, poinformuj lekarza z wyprzedzeniem, ze stosujesz ten lek. Jesli masz
pytania dotyczace stosowania tego leku, popro$ o porade lekarza lub farmaceute.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno karmi¢ piersig podczas stosowania Bergal SR.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Ten lek moze powodowac zawroty gtowy lub sennos$¢, zwtaszcza w pierwszych tygodniach
leczenia. Jesli czujesz sie senny lub masz zawroty gtowy, nie prowadz pojazddw ani nie
obstuguj niebezpiecznych narzedzi lub maszyn.

Bergal SR zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke o przedtuzonym uwalnianiu, co
oznacza, ze jest praktycznie 'bezsodowy'.

3. Jak przyjmowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek dokfadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Jesli masz
watpliwosci co do prawidtowego stosowania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli obecnie przyjmujesz tabletki lub ptyn galantaminy i lekarz zalecit przej$cie na twarde
kapsutki galantaminy o przedtuzonym uwalnianiu, doktadnie przeczytaj instrukcje w sekcji
'Przejscie z tabletek lub ptynu galantaminy na twarde kapsutki Bergal SR o przedtuzonym
uwalnianiu'.

lle tego leku nalezy przyjmowac?

Zaczynasz od niskiej dawki tego leku. Zwykle stosowana dawka to 8 mg, przyjmowana raz
dziennie. Lekarz moze stopniowo zwigkszac¢ twojg dawke co 4 tygodnie lub pdzniej, az
osiggniesz dawke odpowiednig dla ciebie. Maksymalna dawka to 24 mg, przyjmowana raz
dziennie.

Lekarz wyjasni ci, od jakiej dawki zaczgc i kiedy nalezy jg zwiekszy¢. Jesli masz watpliwosci,

co robi¢, lub uwazasz, ze dziatanie tego leku jest zbyt silne lub zbyt stabe, omdéw to z lekarzem
lub farmaceuta.
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Twoéj lekarz bedzie musiat regularnie Cie widywac, aby sprawdzi¢, czy ten lek dziata u Ciebie
prawidtowo i oméwic, jak sie czujesz.

Jesli masz problemy z watrobg lub nerkami, lekarz moze zaleci¢ nizszg dawke tego leku lub
zdecydowad, ze ten lek nie jest dla Ciebie odpowiedni.

Przejscie z tabletek lub ptynu galantaminy na twarde kapsutki Bergal SR Jesli obecnie
przyjmujesz tabletki lub ptyn galantaminy, lekarz moze zdecydowac o przejsciu na twarde
kapsutki Bergal SR o przedtuzonym dziataniu. Jesli dotyczy to Ciebie:
- Wieczorem wez ostatnig dawke tabletek lub ptynu galantaminy.
- Nastepnego ranka wez pierwszag dawke twardych kapsutek Bergal SR o przedtuzonym
dziataniu.

NIE PRZYJMUJ wiecej niz jednej kapsutki dziennie. Podczas stosowania kapsutek Bergal SR o
przedtuzonym dziataniu raz dziennie NIE WOLNO przyjmowac tabletek ani ptynu galantaminy.

Jak przyjmowac?

Kapsutki Bergal SR nalezy potykac¢ w catosci, NIE WOLNO ich zu¢ ani kruszy¢€. Jesli uwazasz,
ze kapsutki sg trudne do potknigecia, mozesz oprdzni¢ zawartosé kapsutki i potkngc¢ catg
zawartosé, nie zujac ani nie kruszac jej.

Przyjmuj dawke Bergal SR raz dziennie rano, z wodg lub innym ptynem. Staraj sie przyjmowac
ten lek z jedzeniem.

Pij duzo ptynéw podczas stosowania Bergal SR, aby utrzymac¢ odpowiednie nawodnienie (nie
dopusci¢ do odwodnienia).

Czy uzytes za duzo tego leku?
Jesli przyjates zbyt duzo Bergal SR, natychmiast skonsultuj sie z lekarzem lub udaj sie do
szpitala. Zabierz ze sobg pozostate kapsutki i opakowanie. Objawy przedawkowania mogag
obejmowac:
- ciezkie nudnosci i wymioty
- ostabienie migsni, wolne bicie serca, drgawki (napady padaczkowe) i utrata
przytomnosci

Czy zapomniates przyjac tego leku?

Jesli zapomniates przyjac¢ jedng dawke, nie przyjmuj juz zapomnianej dawki. Przyjmij nastepna
dawke o zwyktej porze. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ zapomniang dawke. Jesli
zapomniates przyjac wiecej niz jedng dawke, skonsultuj sie z lekarzem.

Jesdli przestaniesz przyjmowac ten lek

Nigdy nie przerywaj stosowania Bergal SR bez konsultacji z lekarzem. Wazne jest, aby
kontynuowac przyjmowanie tego leku w celu leczenia Twojego schorzenia.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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Jak kazdy lek, ten lek rowniez moze powodowac dziatania niepozadane. Nie kazdy jednak ich
doswiadcza.

Zwr6¢ uwage na powazne dziatania niepozadane
Przestan uzywac Bergal SR i natychmiast skonsultuj sie z lekarzem lub najblizszym oddziatem
ratunkowym, jesli zauwazysz ktérekolwiek z nastepujgcych dziatan niepozadanych:

Reakcje skérne, w tym:

- ciezka wysypka skorna z pecherzami i ztuszczaniem sie skory, gtdwnie wokdt ust, nosa,
oczu i narzadéw ptciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona);

- czerwona wysypka skérna pokryta matymi, wypetnionymi ropg grudkami, ktéra moze
rozprzestrzeniac sie po ciele i czasami towarzyszy jej gorgczka (ostre uogdlnione
krostkowe zapalenie skory);

- wysypka skérna, ktéra moze powodowac pecherze, z plamkami przypominajgcymi
'tarcze strzelnicze'.

Te reakcje skorne rzadko wystepujg u 0séb stosujgcych Bergal SR (mogg dotyczyé do 1 na
1000 o0s6b).

Problemy z sercem, w tym zmiana rytmu serca (takie jak wolne lub nieregularne bicie serca,
dodatkowe uderzenia serca) lub palpitacje (kotatanie serca, bicie serca wydaje sie szybkie lub
nieregularne). Problemy z sercem moga powodowacd nieprawidtowy zapis na
elektrokardiogramie (EKG) i moga czesto wystepowaé u oséb stosujgcych ten lek (wystepuja
u mniej niz 1 na 10 oséb).

Drgawki (napady padaczkowe). Te czasami wystepujg u oséb stosujgcych ten lek (wystepuja
u mniej niz 1 na 100).

Powinienes$ przerwac stosowanie Bergal SR i natychmiast zasiegng¢ pomocy, jesli zauwazysz
ktérekolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych.

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 oséb):

- Nudnosci i wymioty. Te dziatania niepozgdane sg bardziej prawdopodobne w
pierwszych tygodniach leczenia lub gdy dawka jest zwigkszana. Zwykle ustepujg
stopniowo, gdy organizm przyzwyczaja sie do tego leku i zazwyczaj trwaja tylko kilka
dni. Jesli doswiadczasz tych efektdw, lekarz moze zaleci¢ picie wigkszej ilosci ptyndw i
przepisac lek przeciwwymiotny.

Czqsto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 osob):

Zmniejszony apetyt; utrata masy ciata

- Halucynacje (widzenie, styszenie, wachanie, odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg)

- Depresja (kluczowe cechy depres;ji to: utrata zainteresowania, brak apetytu, utrata
masy ciata, brak uczué¢, poczucie winy, wahania nastroju)zmiany w nastroju)

- Zawroty gtowy lub omdlenia

- Drzenie migsni lub skurcze

- Bdl gtowy

- Uczucie bardzo zmeczenia, ostabienia lub ogdlnego ztego samopoczucia

- Uczucie sennosci i brak energii

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

- Woysokie cisnienie krwi

- Bdl zotadka lub dyskomfort zotgdkowy
- Biegunka

- Niestrawnos¢

- Upadki

- Rany

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 oséb):
Reakcja alergiczna
- Odwodnienie
- Mrowienie lub dretwienie skéry (uczucie igiet)
- Zmiana smaku
- Sennos$¢ w ciggu dnia
- Problemy z kontrolowaniem ruchéw ciata lub konczyn (zaburzenia pozapiramidowe
- zaburzenie)
- Zamglone widzenie
- Szumy uszne, ktére nie ustepujg (tinnitus)
- Niskie cisnienie krwi
- Uderzenia goraca
- Uczucie potrzeby wymiotowania (nudnosci)
- Nadmierne pocenie sie
- Stabe mies$nie
- Podwyzszony poziom enzymdw watrobowych we krwi

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 osdb):
- Zapalenie watroby (hepatitis)

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania niepozgdane
mozna réwniez zgtasza¢ za posrednictwem Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb. Strona
internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, pomagasz nam uzyskac¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten jest podany na pudetku i
blistrze po EXP. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego miesigca jest

terminem waznosci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie sptukuj lekéw w zlewie ani w toalecie i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw
zapewnia ich wtasciwe zniszczenie i zapobiega przedostawaniu sie do Srodowiska.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynng w tym leku jest galantamina.

8 mg: Kazda twarda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 8 mg galantaminy (w
postaci hydrobromidu).

16 mg: Kazda twarda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 16 mg galantaminy
(w postaci hydrobromidu).

24 mg: Kazda twarda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 24 mg galantaminy
(w postaci hydrobromidu).

- Inne substancje w tym leku w rdzeniu tabletki o przedtuzonym uwalnianiu to
laurylosiarczan sodu, kopolimer kwasu metakrylowego amonowy (typ B), hypromeloza,
karbomery, hydroksypropyloceluloza, stearynian magnezu i talk. Patrz punkt 2 ,Bergal
SR zawiera séd".

- Inne substancje w tym leku w otoczce kapsutki 8 mg to zelatyna, dwutlenek tytanu
(E171) i czarny tusz drukarski (szelak, glikol propylenowy, stezony roztwér amoniaku,
czarny tlenek zelaza (E172), wodorotlenek potasu).

- Inne substancje w tym leku w otoczkach kapsutek 16 mg i 24 mg to zelatyna,
dwutlenek tytanu (E171), czerwony tlenek zelaza (E172), z6tty tlenek zelaza (E172) i
czarny tusz drukarski (szelak, glikol propylenowy, stezony roztwér amoniaku, czarny
tlenek zelaza (E172) i wodorotlenek potasu).

Jak wyglada Bergal SR i co zawiera opakowanie?

8 mg: Biate kapsutki, rozmiar 2 (dtugos$¢ kapsutki: 17,6 — 18,4 mm) z napisem G8 na wieczku
kapsutki. Zawartos¢ kapsutki to biaty owalny rdzen tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. 16 mg:
Rozowe kapsutki, rozmiar 1 (dtugos$é kapsutki: 19,0 — 19,8 mm) z napisem G16 na wieczku
kapsutki. Zawartos¢ kapsutki to dwa biate, owalne rdzenie tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu.

24 mg: Pomaranczowo-rézowe kapsutki, rozmiar O el (dtugosé kapsutki: 23,8 — 24,6 mm) z
napisem G24 na wieczku kapsutki. Zawartos¢ kapsutki to trzy biate, owalne rdzenie tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu.

Kapsutki sg dostepne w opakowaniach blistrowych zawierajacych 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90
i 100 twardych kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu zapakowanych w pudetko.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowarn sg wprowadzane do obrotu.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Posiadacz pozwolenia
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Stowenia

Producent 3
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraB3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Zarejestrowany pod numerem

RVG 107504 Bergal SR 8 mg kapsutki twarde o przedtuzonym uwalnianiu
RVG 107505 Bergal SR 16 mg kapsutki twarde o przedtuzonym uwalnianiu
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RVG 107506 Bergal SR 24 mg kapsutki twarde o przedtuzonym uwalnianiu

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:
Nazwa panstwa cztonkowskiego Nazwa leku

Stowenia Galema SR
Niemcy Galidurel
Holandia Bergal SR
Hiszpania Galnora

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w lipcu 2024.
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