Prospect: informatii pentru utilizator

Bergal SR 8 mg capsule tari cu eliberare prelungita
Bergal SR 16 mg capsule tari cu eliberare prelungita
Bergal SR 24 mg capsule tari cu eliberare prelungita
Galantamina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Bergal SR si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii.
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1. Ce este Bergal SR si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Bergal SR contine substanta activa 'galantamina’, un medicament impotriva dementei. Este
utilizat la adulti pentru tratamentul simptomelor bolii Alzheimer de la usoara la moderat
severa, un tip de dementa care modifica functia cerebrala.

Boala Alzheimer cauzeaza pierderi de memorie progresive, confuzie si schimbari de
comportament, ceea ce face ca desfasurarea activitatilor zilnice sa devina din ce in ce mai
dificila. Se crede ca aceste efecte sunt cauzate de un deficit de 'acetilcolind’, o substanta
responsabila pentru comunicarea intre celulele cerebrale. Acest medicament creste cantitatea
de acetilcolina din creier si trateaza astfel simptomele bolii.

Capsulele sunt fabricate intr-o forma cu 'eliberare prelungita'. Aceasta inseamna ca elibereaza
medicamentul mai lent.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

- Aveti o afectiune severa a ficatului sau a rinichilor.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Acest medicament trebuie utilizat doar pentru boala Alzheimer si nu este recomandat pentru
alte tipuri de pierderi de memorie sau confuzie.

Reactii adverse grave

Acest medicament poate provoca reactii cutanate grave, probleme cardiace si convulsii (crize
epileptice). Trebuie sa fiti constient de aceste reactii adverse daca utilizati acest medicament.
Vedeti 'Atentie la reactii adverse grave' in sectiunea 4.

Tnainte de a lua acest medicament, medicul dumneavoastra trebuie s3 stie daca aveti sau ati
avut in trecut una dintre urmatoarele afectiuni:

- probleme hepatice sau renale;

- o afectiune cardiaca (cum ar fi disconfort in piept cauzat adesea de activitate fizica, un
atac de cord, insuficienta cardiaca, ritm cardiac lent sau neregulat, interval OTc
prelungit);

- modificari ale cantitatii de 'electroliti' (acestea sunt substante chimice care apar in mod
natural in sdnge, cum ar fi potasiul);

- unulcer gastric;

- constipatie a stomacului sau a intestinelor;

- o tulburare a sistemului nervos (cum ar fi epilepsia sau probleme cu controlul miscarilor
corpului sau membrelor (tulburare extrapiramidala);

- 0 boal3 a cailor respiratorii sau o infectie care afecteaza respiratia (cum ar fi astmul,
boala pulmonara obstructiva cronica sau pneumonia);

- probleme cu urinarea.

Medicul dumneavoastra va decide daca acest medicament este potrivit pentru
dumneavoastra sau daca doza trebuie modificata.

Informati-va si medicul daca ati suferit recent o interventie chirurgicala la stomac, intestine
sau vezica. Medicul dumneavoastra poate decide ca acest medicament nu este potrivit pentru
dumneavoastra.

Acest medicament poate provoca pierdere in greutate. Medicul dumneavoastra va va
monitoriza greutatea in mod regulat in timp ce utilizati acest medicament.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu este recomandat pentru copii si adolescenti pana la 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?
Utilizati pe 1anga Bergal SR si alte medicamente, ati facut-o recent sau intentionati sa o faceti
in curand? Informati atunci medicul sau farmacistul.

Bergal SR nu trebuie utilizat in combinatie cu medicamente cu un efect similar, inclusiv:
- donepezil sau rivastigmina (pentru boala Alzheimer)
- ambenoniu, neostigmina sau piridostigmina (pentru slabiciune musculara severa)
- pilocarpina (pentru gura uscata sau ochi uscati cand este administrata pe cale oral3).

Unele medicamente pot creste riscul de efecte secundare la persoanele care utilizeaza Bergal
SR. Acest lucru este valabil pentru:

- paroxetina sau fluoxetina (antidepresive)

- chinidina (utilizata pentru batai neregulate ale inimii)
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- ketoconazol (un antifungic)
- eritromicina (un antibiotic)
- ritonavir (un medicament impotriva virusului imunodeficientei umane sau 'HIV')
- analgezice antiinflamatoare nesteroidiene (cum ar fi ibuprofenul) care pot creste riscul
de ulcere (gastrice)
- medicamente utilizate pentru afectiuni cardiace sau hipertensiune arterialad (cum ar fi
digoxina, amiodarona, atropina, beta-blocantele sau blocantele canalelor de calciu).
Daca utilizati medicamente pentru un ritm cardiac neregulat, medicul dumneavoastra
poate considera necesar un electrocardiograma (ECG).
- medicamente care afecteaza intervalul QTc.
Daca utilizati unele dintre medicamentele de mai sus, medicul dumneavoastra poate prescrie
0 doza mai mica din acest medicament.

Bergal SR poate influenta unele anestezice. Daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicala
cu anestezie generala, informati medicul din timp ca utilizati acest medicament. Daca aveti
intrebari despre utilizarea acestui medicament, cereti sfatul medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Nu trebuie sa alaptati daca utilizati Bergal SR.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament va poate face sa va simtiti ametit sau somnolent, in special in primele
saptamani de tratament. Daca va simtiti somnolent sau ametit, nu trebuie sa conduceti
vehicule si sa nu folositi unelte periculoase sau sa operati utilaje.

Bergal SR contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per capsula cu eliberare
prelungitd, ceea ce inseamna ca este in esenta 'fara sodiu'.

3. Cum sa luati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Daca in prezent luati comprimate sau solutie de galantamina si medicul v-a spus sa treceti la
capsule tari de galantamina cu eliberare prelungit3, cititi cu atentie instructiunile de sub
‘Trecerea de la comprimate sau solutie de galantamina la capsule tari Bergal SR cu eliberare
prelungitd’ din aceasta sectiune.

Cat de mult trebuie sa luati din acest medicament?

Incepeti cu acest medicament intr-o doza mica. Doza obisnuita este de 8 mg, administrat3 o
data pe zi. Medicul dumneavoastra poate creste treptat doza, la fiecare 4 saptamani sau mai
tarziu, pana cand ajungeti la o doza potrivita pentru dumneavoastra. Doza maxima este de 24
mg, administrata o data pe zi.
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Medicul dumneavoastra va va explica cu ce doza trebuie sa incepeti si cand trebuie sa cresteti
doza. Daca aveti indoieli cu privire la ce sa faceti sau considerati ca efectul acestui
medicament este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va trebui sa va vada regulat pentru a verifica daca acest medicament
functioneaza bine pentru dumneavoastra si pentru a discuta cum va simtiti.

Daca aveti probleme hepatice sau renale, medicul dumneavoastra poate sa va administreze o
doza mai mica din acest medicament sau sa decida ca acest medicament nu este potrivit
pentru dumneavoastra.

Trecerea de la comprimate sau solutie de galantamina la capsule Bergal SR cu eliberare
prelungita Daca in prezent luati comprimate sau solutie de galantaming, medicul
dumneavoastra poate decide sa treceti la capsule Bergal SR cu eliberare prelungita. Daca
acest lucru este valabil pentru dumneavoastra:

- Luati seara ultima doza de comprimate sau solutie de galantamina.

- In dimineata urmétoare, luati prima doz& de capsule Bergal SR cu eliberare prelungit.

NU LUATI mai mult de o capsula pe zi. In timpul utilizarii capsulelor Bergal SR cu eliberare
prelungita o data pe zi, NU trebuie sa luati comprimate sau solutie de galantamina.

Cum sa luati?

Capsulele Bergal SR trebuie inghitite intregi, NU trebuie mestecate sau zdrobite. Daca
considerati ca este dificil sa inghititi capsulele, puteti goli continutul capsulei si sa inghititi
intregul continut fara a mesteca sau zdrobi.

Luati doza de Bergal SR o dat3 pe zi dimineata, cu ap4 sau alt lichid. Incercati s& luati acest
medicament cu alimente.

Beti multe lichide in timp ce utilizati Bergal SR, pentru a va mentine hidratat (sa nu deveniti
deshidratat).

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Daca ati luat prea mult Bergal SR, consultati imediat un medic sau mergeti la spital. Luati cu
dumneavoastra capsulele ramase si ambalajul. Semnele si simptomele supradozajului pot
include:

- greata si varsaturi severe

- muschi slabi, ritm cardiac lent, convulsii (crize epileptice) si pierderea cunostintei

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati o doza, nu mai luati doza uitata. Luati urmatoarea doza la ora obisnuita.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Daca ati uitat sa luati mai mult de o
doza, consultati medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa luati acest medicament

Nu opriti niciodata Bergal SR fara a discuta cu medicul dumneavoastra. Este important sa
continuati sa luati acest medicament pentru a va trata afectiunea.
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Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le va
experimenta.

Atentie la reactiile adverse grave
Opriti utilizarea Bergal SR si consultati imediat un medic sau cel mai apropiat serviciu de
urgenta daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Reactii cutanate, inclusiv:
- eruptie cutanata severa cu vezicule si descuamare a pielii, in special in jurul gurii,
nasului, ochilor si organelor genitale (sindromul Stevens-Johnson);
- eruptie cutanata rosie acoperita cu mici umflaturi pline de puroi, care se poate extinde
pe corp si care uneori este insotita de febra (exantem pustulos acut generalizat);
- eruptie cutanata care poate provoca vezicule, cu pete care arata ca ,tinte".
Aceste reactii cutanate sunt rare la persoanele care utilizeaza Bergal SR (pot afecta pana la 1
din 1000 de persoane).

Probleme cardiace, inclusiv o modificare a ritmului cardiac (cum ar fi ritm cardiac lent sau
neregulat, batai suplimentare) sau palpitatii (batai rapide sau neregulate ale inimii). Problemele
cardiace pot da o inregistrare anormala pe un electrocardiograma (ECG) si pot aparea
frecvent la persoanele care utilizeaza acest medicament (apar la mai putin de 1din 10
persoane).

Convulsii (crize epileptice). Acestea apar uneori la persoanele care utilizeaza acest
medicament (apar la mai putin de 1din 100).

Trebuie sa opriti utilizarea Bergal SR si sa solicitati imediat ajutor daca observati oricare dintre
reactiile adverse mentionate mai sus.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane):

- Greata si varsaturi. Aceste reactii adverse sunt mai probabile Tn primele saptamani de
tratament sau daca doza este crescuta. De obicei, dispar treptat pe masura ce
organismul se obisnuieste cu acest medicament si, in general, vor dura doar cateva zile.
Daca aveti aceste efecte, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa beti mai mult
si sa va prescrie un medicament impotriva greturilor.

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 persoane):

- Apetit redus; pierdere in greutate

- Perceptii (vaz, auz, miros, simtire) ale lucrurilor care nu exista (halucinatii)

- Depresie (caracteristicile vitale ale depresiei sunt: pierderea interesului, lipsa apetitului,
pierderea in greutate, lipsa de sentimente, sentimente de vinovatie, fluctuatii
zilnice)schimbari in starea de spirit)

- Senzatie de ameteala sau lesin
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- Tremuraturi sau spasme musculare

- Durere de cap

- Senzatie de oboseala extrem3, slabiciune sau stare generala de rau
- Senzatie de somnolenta extrema si lipsa de energie

- Tensiune arteriala ridicata

- Durere sau disconfort stomacal

- Diaree

- Indigestie

- Caderi

- Rani

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de persoane):
Reactie alergica

- Deshidratare

- Furnicaturi sau amorteala a pielii

- Schimbare a simtului gustului

- Somnolenta in timpul zilei

- Probleme cu controlul miscarilor corpului sau membrelor (tulburari extrapiramidale

- tulburare)

- Vedere incetosata

- Tinitus care nu dispare (tinitus)

- Tensiune arteriala scazuta

- Bufeuri

- Senzatie de greata (galgait)

- Transpiratie excesiva

- Muschi slabi

- Cantitate crescuta de enzime hepatice in sange

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de persoane):
- Ficat inflamat (hepatit3)

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile adverse si
prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb. Website: www.lareb.nl.
Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe
blister dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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Nu aruncati medicamentele in chiuveta sau toaleta si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corespunzator, acestea vor fi distruse in mod adecvat si nu vor ajunge
n mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este galantamina.

8 mg: Fiecare capsula tare cu eliberare prelungita contine 8 mg galantamina (sub forma
de hidrobromura).

16 mg: Fiecare capsula tare cu eliberare prelungitd contine 16 mg galantamina (sub
forma de hidrobromura).

24 mg: Fiecare capsula tare cu eliberare prelungita contine 24 mg galantamina (sub
forma de hidrobromura).

- Celelalte substante din acest medicament in miezul tabletei cu eliberare prelungita sunt
laurilsulfat de sodiu, copolimer de acid metacrilic de amoniu (tip B), hipromeloz3,
carbomeri, hidroxipropilceluloza, stearat de magneziu si talc. Vezi sectiunea 2 ,Bergal
SR contine sodiu”.

- Celelalte substante din acest medicament in invelisul capsulei de 8 mg sunt gelating,
dioxid de titan (E171) si cerneald neagra de imprimare (selac, propilenglicol, solutie
concentrata de amoniac, oxid de fier negru (E172), hidroxid de potasiu).

- Celelalte substante din acest medicament in invelisurile capsulelor de 16 mg si 24 mg
sunt gelating, dioxid de titan (E171), oxid de fier rosu (E172), oxid de fier galben (E172) si
cerneald neagra de imprimare (selac, propilenglicol, solutie concentratd de amoniac,
oxid de fier negru (E172) si hidroxid de potasiu).

Cum arata Bergal SR si ce contine un ambalaj?

8 mg: Capsule albe, marimea 2 (lungimea capsulei: 17,6 — 18,4 mm) cu inscriptia G8 pe
capacul capsulei. Continutul capsulei este un miez de tableta alb, oval, cu eliberare prelungita.
16 mg: Capsule roz, marimea 1 (lungimea capsulei: 19,0 — 19,8 mm) cu inscriptia G16 pe
capacul capsulei. Continutul capsulei sunt doua miezuri de tableta albe, ovale, cu eliberare
prelungita.

24 mg: Capsule roz-portocalii, mdrimea O el (lungimea capsulei: 23,8 — 24,6 mm) cu inscriptia
G24 pe capacul capsulei. Continutul capsulei sunt trei miezuri de tableta albe, ovale, cu
eliberare prelungita.

Capsulele sunt disponibile in ambalaje blister cu 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 si 100 de
capsule tari cu eliberare prelungita ambalate intr-o cutie.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Detinatorul autorizatiei
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenia

Producator 3
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
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TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Tnregistrat in registru sub

RVG 107504 Bergal SR 8 mg capsule tari cu eliberare prelungita
RVG 107505 Bergal SR 16 mg capsule tari cu eliberare prelungita
RVG 107506 Bergal SR 24 mg capsule tari cu eliberare prelungita

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:
Numele statului membru Numele medicamentului

Slovenia Galema SR
Germania Galidurel
Tarile de Jos Bergal SR
Spania Galnora

Acest prospect a fost aprobat ultima data in iulie 2024.
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