Bipacksedel: information for anvandaren

Bergal SR 8 mg harda kapslar med forlangd frisattning
Bergal SR 16 mg harda kapslar med forlangd frisattning
Bergal SR 24 mg harda kapslar med forlangd frisattning
Galantamin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Geinte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Bergal SR och vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information.
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1. Vad ar Bergal SR och vad anvands detta lakemedel for?

Bergal SR innehaller den aktiva substansen 'galantamin’, ett lakemedel mot demens. Det
anvands hos vuxna for behandling av symtom vid mild till mattligt svar Alzheimers sjukdom, en
typ av demens som forandrar hjarnans funktion.

Alzheimers sjukdom orsakar okande minnesforlust, forvirring och beteendeforandringar, vilket
gor det allt svarare att utfora dagliga aktiviteter. Man tror att dessa effekter beror pa en brist
pa 'acetylkolin’, ett amne som ansvarar for kommunikationen mellan hjarnceller. Detta
lakemedel okar mangden acetylkolin i hjarnan och behandlar pa sa satt symtomen pa
sjukdomen.

Kapslarna ar tillverkade i en form med 'forlangd frisattning'. Detta innebar att de frisatter
lakemedlet lAngsammare.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
- Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6 i denna bipacksedel.

- Du har en allvarlig lever- eller njursjukdom.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.
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Detta lakemedel ska endast anvandas vid Alzheimers sjukdom och rekommenderas inte vid
andra typer av minnesforlust eller forvirring.

Allvarliga biverkningar

Detta lakemedel kan orsaka allvarliga hudreaktioner, hjartproblem och anfall (epileptiska
anfall). Du bor vara medveten om dessa biverkningar nar du anvander detta lakemedel. Se 'Var
uppmarksam pa allvarliga biverkningar' i avsnitt 4.

Innan du tar detta lakemedel bor din lakare veta om du har eller har haft nagot av foljande
tillstand:
- lever- eller njurproblem;
- en hjartsjukdom (sdsom obehag i brostet som ofta orsakas av fysisk aktivitet,
hjartinfarkt, hjartsvikt, langsam eller oregelbunden hjartrytm, forlangt QTc-intervall);
- forandringar i mangden 'elektrolyter' (dessa ar naturligt forekommande kemiska amnen
i blodet, sdsom kalium);
- ett magsar,;
- forstoppning i magen eller tarmarna;
- enstorning i nervsystemet (sdsom epilepsi eller problem med att kontrollera kroppens
eller lemmarnas rorelser (extrapyramidala storningar);
- ensjukdom i luftvagarna eller infektion som paverkar andningen (sdsom astma, kronisk
obstruktiv lungsjukdom eller lunginflammation);
- problem med urinering.
Din lakare kommer att avgora om detta lakemedel ar lampligt for dig eller om dosen behover
andras.

Informera ocksa din lakare om du nyligen har genomgatt en operation pa din mage, tarmar
eller blasa. Din lakare kan da besluta att detta lakemedel inte ar lampligt for dig.

Detta lakemedel kan orsaka viktminskning. Din lakare kommer att kontrollera din vikt
regelbundet medan du anvander detta lakemedel.

Barn och ungdomar under 18 ar
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du, forutom Bergal SR, andra lakemedel, har du nyligen gjort det eller kommer du att
gora det snart? Beratta det da for din lakare eller apotekare.

Bergal SR far inte anvandas i kombination med lakemedel med liknande verkan, inklusive:
- donepezil eller rivastigmin (for Alzheimers sjukdom)
- ambenonium, neostigmin eller pyridostigmin (for svar muskelsvaghet)
- pilokarpin (for muntorrhet eller torra 6gon nar det tas via munnen).

Vissa lakemedel kan Oka risken for biverkningar hos personer som anvander Bergal SR. Detta
galler for:

- paroxetin eller fluoxetin (antidepressiva)

- kinidin (anvands for oregelbunden hjartrytm)

- ketokonazol (ett svampmedel)

- erytromycin (ett antibiotikum)
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- ritonavir (ett lakemedel mot humant immunbristvirus eller 'hiv')

- icke-steroida antiinflammatoriska smartstillande medel (sdsom ibuprofen) som kan oka
risken for (magsar)

- lakemedel som anvands for hjartsjukdomar eller hogt blodtryck (sdsom digoxin,
amiodaron, atropin, betablockerare eller kalciumkanalblockerare). Om du anvander
lakemedel for oregelbunden hjartrytm kan din lakare behova ett elektrokardiogram
(EKG).

- lakemedel som paverkar QTc-intervallet.

Om du anvander nagra av ovanstaende lakemedel kan din lakare ge en lagre dos av detta
lakemedel.

Bergal SR kan paverka vissa bedovningsmedel. Om du ska genomga en operation med full
narkos, informera lakaren i god tid om att du anvander detta lakemedel. Om du har fler fragor
om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare eller apotekare om rad.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Du far inte amma om du anvander Bergal SR.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan gora att du kanner dig yr eller somnig, sarskilt under de forsta veckorna
av behandlingen. Om du kanner dig somnig eller yr, ska du inte kora bil eller hantera farliga
verktyg eller maskiner.

Bergal SR innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel med forlangd
frisattning, vilket innebar att det i huvudsak ar ‘natriumfritt’.

3. Hur tar du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Om du for narvarande tar galantamin tabletter eller [osning och din lakare har sagt at dig att
byta till galantamin harda kapslar med forlangd frisattning, las da noggrant instruktionerna
under ‘Overgang fran galantamin tabletter eller 15sning till Bergal SR harda kapslar med
forlangd frisattning’ i denna sektion.

Hur mycket av detta lakemedel ska du ta?

Du borjar med detta lakemedel i 1dg dosering. Den vanliga doseringen ar 8 mg, en gang per
dag. Din lakare kan gradvis Oka din dos, var fjarde vecka eller senare, tills du nar en dos som
passar dig. Den maximala dosen ar 24 mg, en gang per dag.

Din lakare kommer att forklara vilken dos du ska borja med och nar dosen ska okas. Om du ar

osaker pa vad du ska gora eller tycker att effekten av detta lakemedel ar for stark eller for
svag, diskutera det med din lakare eller apotekare.
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Din lakare kommer att behova se dig regelbundet for att kontrollera om detta lakemedel
fungerar bra for dig och for att diskutera hur du mar.

Om du har lever- eller njurproblem kan din lakare ge dig en lagre dos av detta lakemedel eller
besluta att detta lakemedel inte ar lampligt for dig.

Byta fran galantamin tabletter eller dryck till Bergal SR harda kapslar Om du for narvarande tar
galantamin tabletter eller dryck kan din lakare besluta att byta till Bergal SR harda kapslar med
forlangd frisattning. Om detta galler dig:

- Tadin sista dos galantamin tabletter eller dryck pa kvallen.

- Nasta morgon tar du din forsta dos Bergal SR harda kapslar med forlangd frisattning.

TA INTE mer an en kapsel per dag. Under anvandning av Bergal SR kapslar med forlangd
frisattning 1x dagligen far du INTE ta galantamin tabletter eller dryck.

Hur man tar?

Bergal SR kapslar ska svaljas hela, de far INTE tuggas eller krossas. Om du tycker att kapslarna
ar svara att svalja kan du tomma innehallet i kapseln och svalja hela innehallet utan att tugga
eller krossa det.

Ta din dos Bergal SR en gang per dag pa morgonen, med vatten eller annan vatska. Forsok att
ta detta lakemedel med mat.

Drick mycket vatska medan du anvander Bergal SR, detta for att halla dig hydrerad (inte bl
uttorkad).

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Om du har tagit for mycket Bergal SR, kontakta omedelbart en lakare eller ak till sjukhuset. Ta
med kvarvarande kapslar och forpackningen. Tecken och symtom vid overdosering kan bland
annat vara:

- svarillamaende och krakningar

- svaga muskler, langsam hjartfrekvens, kramper (epileptiska anfall) och medvetsloshet

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt att ta en dos, ska du inte ta den glomda dosen. Ta din nasta dos vid den
vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Om du har glomt att ta
mer an en dos, kontakta din lakare.

Om du slutar ta detta lakemedel
Sluta aldrig med Bergal SR utan att radfraga din lakare. Det ar viktigt att fortsatta ta detta
lakemedel for att behandla ditt tillstand.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas dock inte av
dem.
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Var uppmarksam pa allvarliga biverkningar
Sluta anvanda Bergal SR och kontakta omedelbart en lakare eller narmaste akutmottagning
om du marker ndgon av foljande biverkningar:

Hudreaktioner inklusive:
- allvarligt hudutslag med blasor och hudavflagning, framst runt mun, nasa, dgon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom);
- rott hudutslag tackt med sma, varfyllda knolar, som kan sprida sig over kroppen och
ibland atfoljs av feber (akut generaliserat pustuldst exantem));
- hudutslag som kan ge blasbildning, med flackar som ser ut som 'maltavlor'.
Dessa hudreaktioner ar sallsynta hos personer som anvander Bergal SR (kan drabba upp till 1
av 1000 personer).

Hjartproblem, inklusive en forandring i din hjartrytm (som langsam eller oregelbunden
hjartrytm, extra hjartslag) eller hjartklappning (hjartklappning, din hjartrytm kanns snabb eller
oregelbunden). Hjartproblem kan ge en onormal registrering pa ett elektrokardiogram (EKG)
och de kan ofta forekomma hos personer som anvander detta lakemedel (forekommer hos
farre an 1 av 10 personer).

Kramper (epileptiska anfall). Dessa forekommer ibland hos personer som anvander detta
lakemedel (forekommer hos farre an 1av 100).

Du bor sluta anvanda Bergal SR och omedelbart soka hjalp om du marker ndgon av de ovan
namnda biverkningarna.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 personer):

- lllamdende och krakningar. Dessa biverkningar ar mer sannolika under de forsta
veckorna av behandlingen eller om dosen okas. De forsvinner vanligtvis gradvis nar
kroppen vanjer sig vid detta lakemedel och varar i allmanhet bara nagra dagar. Om du
har dessa effekter kan din lakare rekommendera att du dricker mer och forskriva ett
lakemedel mot illamaende.

Vanliga (férekommer hos farre an 1av 10 personer):
- Minskad aptit; viktminskning
- Upplevelser (se, hora, lukta, kanna) av saker som inte finns (hallucinationer)
- Depression (vitala kannetecken for en depression ar: intresseforlust, aptitloshet,
viktminskning, kansloloshet, skuldkanslor, dagliga svangningarkanslor av nedstamdhet)
- Kanna sig yr eller svimma
- Muskelryckningar eller -spasmer
- Huvudvark
- Kanna sig mycket trétt, svag eller allmant sjuk (inte bra)
- Kanna sig mycket somnig och ha lite enerqgi
- Hogt blodtryck
- Magont eller magbesvar
- Diarré
- Matsmaltningsbesvar (indigestion)
- Fall
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- Séar

Ibland (férekommer hos farre an 1 av 100 personer):
Allergisk reaktion

- Brist pa vatten i kroppen (dehydrering)

- Stickningar eller domningar i huden (nalar och stick)

- Forandring i smakupplevelse

- Somnighet under dagen

- Problem med att kontrollera kroppens eller lemmarnas rorelser (extrapyramidala

- storningar)

- Dimmig syn

- Tinnitus som inte gar over

- Lagt blodtryck

- Vallningar

- Kansla av att behdva krakas (krakreflex)

- Overdriven svettning

- Svaga muskler

- Forhojda leverenzymnivaer i blodet

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 personer):
- Inflammerad lever (hepatit)

Rapportering av biverkningar

Om du upplever biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via
Lakemedelsverket. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar
hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Det anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den

manaden ar utgangsdatumet.

Forvara under 30°C.
Forvara i originalforpackningen for att skydda mot fukt.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar galantamin.

8 mg: Varje hard kapsel med forlangd frisattning innehaller 8 mg galantamin (som
hydrobromid).
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16 mg: Varje hard kapsel med forlangd frisattning innehaller 16 mg galantamin (som
hydrobromid).

24 mg: Varje hard kapsel med forlangd frisattning innehaller 24 mg galantamin (som
hydrobromid).

- De andra amnena i detta lakemedel i tablettkarnan med forlangd frisattning ar
natriumlaurylsulfat, ammoniummetakrylsyrakopolymer (typ B), hypromellos,
karbomerer, hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat och talk. Se avsnitt 2 “Bergal SR
innehaller natrium”.

- De andra @mnena i detta lakemedel i 8 mg kapselskalet ar gelatin, titandioxid (E171) och
svart tryckfarg (shellack, propylenglykol, koncentrerad ammoniakldsning, svart jarnoxid
(E172), kaliumhydroxid).

- De andra amnena i detta lakemedel i 16 mg och 24 mg kapselskal ar gelatin, titandioxid
(E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172) och svart tryckfarg (shellack,
propylenglykol, koncentrerad ammoniaklGsning, svart jarnoxid (E172) och
kaliumhydroxid).

Hur ser Bergal SR ut och vad finns i en forpackning?

8 mg: Vita kapslar, storlek 2 (langd pa kapseln: 17,6 — 18,4 mm) med en G8 inskription pa
kapselns lock. Innehdllet i kapseln ar en vit oval tablettkarna med forlangd frisattning. 16 mg:
Rosa kapslar, storlek 1 (langd pa kapseln: 19,0 — 19,8 mm) med en G16 inskription pa kapselns
lock. Innehdllet i kapseln ar tva vita, ovala tablettkarnor med forlangd frisattning.

24 mg: Orange rosa kapslar, storlek O el (Iangd pa kapseln: 23,8 — 24,6 mm) med en G24
inskription pa kapselns lock. Innehallet i kapseln ar tre vita, ovala tablettkarnor med forlangd
frisattning.

Kapslar finns tillgangliga i blisterforpackningar med 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 och 100
harda kapslar med forlangd frisattning forpackade i en kartong.

Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Godkannandeinnehavare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenien

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Registrerad under

RVG 107504 Bergal SR 8 mg harda kapslar med forlangd frisattning
RVG 107505 Bergal SR 16 mg harda kapslar med forlangd frisattning
RVG 107506 Bergal SR 24 mg harda kapslar med forlangd frisattning

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstater i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under foljande namn:

Medlemsstatens namn Lakemedlets namn

Slovenien Galema SR

Tyskland Galidurel

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Nederlanderna Bergal SR
Spanien Galnora

Denna bipacksedel godkandes senast i juli 2024.
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