Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Galsya SR, 8 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Galsya SR, 16 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Galsya SR, 24 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
galantaminum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Galsya SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Galsya SR
Jak stosowac lek Galsya SR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Galsya SR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Galsya SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Galsya SR zawiera substancj¢ czynng - galantamine, ktora jest lekiem przeciwotepiennym.

Lek Galsya SR jest wskazany do stosowania w leczeniu objawowym dorostych z tagodng do
umiarkowanie cigzkiej choroba Alzhaimera, ktora jest rodzajem demencji zmieniajgcej czynnosé
mozgu.

Choroba Alzheimera powoduje narastajaca utrat¢ pamigci, dezorientacje oraz zmiany zachowania
prowadzac do coraz wigkszych probleméw w codziennym funkcjonowaniu pacjenta.

Uwaza sig, ze te objawy wynikaja z braku acetylocholiny - substancji odpowiedzialnej za przesylanie
sygnatow migdzy komorkami mozgu. Galsya SR zwigksza ilo$¢ acetylocholiny w mdzgu, prowadzac
do zmniejszenia objawow choroby.

Galsya SR ma posta¢ kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza wolniejsze i dtuzsze
uwalnianie leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Galsya SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Galsya SR

- jesli pacjent ma uczulenie na galantaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u 0s6b z cigzkimi chorobami watroby i (lub) nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Galsya SR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



Lek Galsya SR moze by¢ stosowany wytacznie w leczeniu choroby Alzheimera, natomiast nie zaleca
si¢ jego stosowania w innych postaciach utraty pamigci czy dezorientacji.

Ciezkie dzialania niepozadane

Galsya SR moze powodowac cigzkie reakcje skorne, problemy z sercem, napady padaczkowe
(drgawki). Nalezy pamigtac o tych dziataniach niepozadanych podczas przyjmowania leku Galsya SR.
Patrz punkt 4 ,,Nalezy zwracaé uwage na ciezkie dzialania niepozadane”.

Przed zastosowaniem leku Galsya SR nalezy powiadomi¢ lekarza o nast¢pujacych obecnych lub

wystepujacych w przesztosci chorobach:

- choroby watroby lub nerek,

- zaburzenia serca (jak uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, ktore czgsto wystepuje po
wysitku fizycznym, zawat serca, niewydolno$¢ serca, wolne lub nieregularne bicie serca,
wydtuzony odstep QTc),

- zmiany w stezeniu elektrolitow (naturalnie wystepujace we krwi substancje chemiczne, jak
potas),

- choroba wrzodowa zotadka,

- niedroznosc¢ jelit,

- zaburzenia uktadu nerwowego (jak padaczka czy choroba Parkinsona),

- choroby uktadu oddechowego lub zakazenia utrudniajace oddychanie (jak astma, obturacyjna
choroba ptuc lub zapalenie ptuc),

- trudnosci w oddawaniu moczu.

Lekarz zadecyduje, czy stosowanie leku Galsya SR jest odpowiednie dla danego pacjenta oraz czy

konieczna jest zmiana dawki.

Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza o niedawno przebytej operacji w obrebie jamy brzusznej,
jelit lub pecherza. Lekarz moze zadecydowaé, ze lek Galsya SR jest nieodpowiedni dla danego
pacjenta.

Galsya SR moze powodowacé zmniejszenie masy ciala. Lekarz bedzie regularnie sprawdzat masg
ciata pacjenta podczas przyjmowania leku Galsya SR.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Galsya SR u dzieci i mlodziezy.

Galsya SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac¢ leku Galsya SR razem z lekami o podobnym dziataniu, do ktoérych naleza:

- donepezyl lub rywastygmina (stosowane w leczeniu choroby Alzheimera),

- ambenonium, neostygmina lub pirydostygmina (stosowane w leczeniu cigzkiego ostabienia
migsni),

- pilokarpina (podawana doustnie, stosowana w leczeniu suchosci jamy ustnej lub oczu).

Niektore leki moga zwickszaé ilo§¢ dziatan niepozadanych wywotywanych przez lek Galsya SR. Do

lekow tych naleza:

- paroksetyna lub fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne),

- chinidyna (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca),

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),

- erytromycyna (antybiotyk),

- rytonawir (lek przeciwwirusowy, inhibitor proteazy HIV),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, stosowane przeciwbdolowo (jak ibuprofen), ktoére moga
zwiekszaé ryzyko powstawania wrzodow,

- leki stosowane w leczeniu zaburzen serca lub wysokiego ci$nienia krwi (jak digoksyna,
amiodaron, atropina, leki beta-adrenolityczne lub leki blokujace kanaty wapniowe). U
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pacjentow stosujacych leki z powodu nieregularnej akcji serca lekarz moze rozwazy¢
wykonanie elektrokardiogramu (EKG),
- leki wptywajace na odstep QTc.

Jesli pacjent przyjmuje ktory$ z wymienionych powyzej lekow, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke
leku Galsya SR.

Galsya SR moze mie¢ wptyw na dziatanie niektorych lekow znieczulajacych. Nalezy powiadomic
lekarza o stosowaniu leku Galsya SR przed planowang operacja w znieczuleniu ogolnym.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Podczas stosowania leku Galsya SR nie nalezy karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Galsya SR moze powodowa¢ zawroty gtowy lub sennos¢, szczegdlnie podczas pierwszych tygodni
leczenia. W razie wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Galsya SR zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsulce o przedluzonym uwalnianiu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Galsya SR

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent obecnie przyjmuje galantaming w postaci tabletek, a lekarz zalecit mu zmiang na
galantaming w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, nalezy uwaznie przeczytac instrukcje
zamieszong w tym punkcie: ,,Jak zamieni¢ galantamine w tabletkach na lek Galsya SR w postaci
kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu?”.

Jakg przyjmowa¢ dawke leku Galsya SR

Stosowanie leku Galsya SR zaczyna si¢ od matej dawki. Zazwyczaj stosowang dawka poczatkowg jest
8 mg raz na dobg. Lekarz nastgpnie moze stopniowo zwigksza¢ dawke, co 4 tygodnie lub dtuzej az do
osiagnigcia odpowiedniej dla pacjenta dawki. Dawka maksymalna to 24 mg raz na dobe.

Lekarz wyjasni, od jakiej dawki nalezy rozpoczaé leczenie oraz kiedy dawka powinna zostac
zwickszona. Jesli dziatanie leku Galsya SR wydaje si¢ by¢ zbyt silne lub za stabe, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzal dziatanie leku oraz samopoczucie pacjenta.

U pacjentéw z choroba watroby lub nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Galsya SR Iub
zdecydowac¢ czy lek Galsya SR jest odpowiedni dla danego pacjenta.

Jak zamieni¢ galantamine w tabletkach na lek Galsya SR w postaci kapsulek o przedluzonym
uwalnianiu?

Jesli pacjent obecnie przyjmuje galantaming w tabletkach, lekarz moze zadecydowaé o zamienieniu
ich na galantamine w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu. Jezeli tak si¢ stanie:

- nalezy wieczorem przyjac ostatnig dawke galantaminy w tabletkach;
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- nastepnego dnia rano nalezy przyjac pierwsza dawke galantaminy w postaci kapsutek o
przedtuzonym uwalnianiu.

NIE NALEZY przyjmowa¢ wiecej niz jedng kapsulke na dobe. Podczas przyjmowania
galantaminy w kapsultkach o przedluzonym uwalnianiu, NIE NALEZY przyjmowa¢
galantaminy w tabletkach.

Jak przyjmowac lek Galsya SR

Kapsuiki leku Galsya SR nalezy potykaé w catosci, NIE wolno ich zu¢ ani kruszy¢. W razie trudnosci
z polykaniem kapsutek, kapsutke mozna otworzy¢ i potkna¢ jej zawartos¢ w catosci - NIE zu¢ ani NIE
kruszy¢ zawartosci kapsuiki.

Lek Galsya SR nalezy przyjmowac raz na dobe, rano, popijajac kapsutke woda lub innymi pltynami.
Lek najlepiej przyjmowac razem z pokarmem. Nalezy pi¢ duzo ptynéw podczas przyjmowania leku
Galsya SR, aby utrzymac¢ odpowiednie nawodnienie organizmu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Galsya SR

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Galsya SR, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

lub szpitalem oraz zabra¢ ze sobg pozostate kapsuiki i opakowanie. Objawy przedmiotowe lub

podmiotowe przedawkowania mogg obejmowac:

- silne nudnosci i wymioty,

- ostabienie mig$ni, zwolnienie akcji serca, napady padaczkowe (drgawki) oraz utrate
przytomnosci.

Pominiecie zastosowania leku Galsya SR

W razie pomini¢cia jednej dawki, nalezy ja catkowicie pomina¢ i przyjac kolejng dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominietej dawki.

W razie pominigcia wigcej niz jednej dawki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Galsya SR
Przed przerwaniem stosowania leku Galsya SR, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Ciagtosc
przyjmowania leku jest wazna w leczeniu tej choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z tych dziatan moga by¢ wynikiem samej choroby.

Nalezy zwraca¢ uwage na ci¢zkie dzialania niepozadane.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie leku Galsya SR i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udaé sie do
najblizszego oddzialu ratunkowego.

Reakcje skorne obejmuja:

- cigzka wysypka z pecherzami i ztuszczaniem si¢ skory, zwlaszcza wokot ust, nosa, oczu i
genitaliow (zespot Stevensa-Johnsona),

- czerwona wysypka z wypetnionymi ropa guzkami, ktore moga rozprzestrzeniac si¢ na cate
ciato, czasami z goraczka (ostra uogoélniona osutka skorna - AGEP),

- wysypka z pecherzykami, z plamkami w ksztalcie tarczy.

Te reakcje skorne wystepuja rzadko u pacjentdw przyjmujacych galantaming (mogg wystapic u nie

wigcej niz 1 pacjenta na 1000).



Problemy z sercem, w tym zmiany akcji serca (wolne lub nieregularne bicie serca) lub kotatanie serca
(silne lub nieregularne bicie serca). Zaburzenia rytmu serca mogg by¢ widoczne w EKG i mogg
wystepowac czesto u pacjentéw przyjmujacych lek Galsya SR (moga wystapic u nie wigcej niz 1
pacjenta na 10).

Napady padaczkowe (drgawki) wystepuja czgsto u pacjentow przyjmujacych lek Galsya SR (moga
wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 10).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy przerwac
stosowanie leku Galsya SR i natychmiast zwrdcic¢ si¢ po pomoc medyczng.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Nudnosci 1 wymioty. Objawy te sg bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub podczas
zwickszania dawki. Nastepnie wykazujg tendencje¢ do stopniowego zanikania, kiedy organizm
przyzwyczaja si¢ do leczenia, i zazwyczaj nie trwajg dluzej niz kilka dni. W razie wystapienia
takich objawdw, lekarz moze zaleci¢ picie wigkszej iloSci ptynéw oraz, jesli to konieczne,
przepisac lek przeciwwymiotny.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- Zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie apetytu

- Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy)
- Uczucie smutku (depresja)

- Zawroty gtowy lub uczucie omdlenia

- Kurcze migéni

- Bole glowy

- Uczucie ostabienia, zmeczenia lub ogdlne uczucie dyskomfortu

- Sennos¢, nienormalne zme¢czenie

- Wysokie ci$nienie krwi

- Boéle brzucha lub dyskomfort w jamie brzusznej

- Biegunka

- Niestrawno$¢

- Upadki

- Zranienia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
- Reakcja alergiczna

- Nadmierna utrata wody z organizmu (odwodnienie)

- Uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia skory

- Zaburzenia smaku

- Nadmierna senno$¢ w ciggu dnia

- Nieostre widzenie

- Dzwonienie lub brzeczenie w uszach (szumy uszne)

- Niskie ci$nienie krwi

- Zaczerwienienie twarzy

- Uczucie zblizajacych si¢ wymiotow

- Nadmierna potliwo$é

- Ostabienie mig$ni

- Zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

Rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
- Zapalenie watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Galsya SR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po skrocie
,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Galsya SR

- Substancja czynng leku jest galantamina.

Galsya SR, 8 mg: kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera 8§ mg
galantaminy (w postaci bromowodorku).

Galsya SR, 16 mg: kazda kapsutka o przedluzonym uwalnianiu, twarda zawiera 16 mg
galantaminy (w postaci bromowodorku).

Galsya SR, 24 mg: kazda kapsutka o przedluzonym uwalnianiu, twarda zawiera 24 mg
galantaminy (w postaci bromowodorku).

- Ponadto lek zawiera w rdzeniu kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu: sodu laurylosiarczan,
amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloze, karbomery,
hydroksypropyloceluloze, magnezu stearynian i talk. Patrz punkt 2 ,,L.ek Galsya SR zawiera
s6d”.

- Pozostate sktadniki w otoczce kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu 8 mg to: zelatyna, tytanu
dwutlenek (E 171) i czarny tusz (szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek st¢zony,
zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek).

- Pozostate sktadniki w otoczce kapsultki o przedtuzonym uwalnianiu 16 mg i 24 mg to: Zelatyna,
tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172) i czarny
tusz (szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek stezony, zelaza tlenek czarny (E
172), potasu wodorotlenek).

Jak wyglada lek Galsya SR i co zawiera opakowanie

Galsya SR, 8 mg: biale kapsutki o wymiarze 2 (dtugos¢ kapsutki 17,6 -18,4 mm), z nadrukiem G8 na
wieczku kapsutki. Kapsutka zawiera biaty, owalny rdzen w postaci tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu.



Galsya SR, 16 mg: r6zowe kapsutki o wymiarze 1 (dlugo$¢ kapsutki: 19,0 - 19,8 mm), z nadrukiem
G16 na wieczku kapsutki. Kapsutka zawiera dwa biate, owalne rdzenie w postaci tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu.

Galsya SR, 24 mg: pomaranczowo réozowe kapsutki o wymiarze 0 (dtugos¢ kapsutki: 23,8 - 24,6 mm),
z nadrukiem G24 na wieczku kapsutki. Kapsutka zawiera trzy biate, owalne rdzenie w postaci tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu.

Opakowania: 14, 28, 30, 56 lub 60 kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, twardych w blistrach, w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych nazw produktow leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.04.2021 r.



