Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Galantamin Mylan 16 mg Retardkapselin,
Hartkaspseln, retardiert

Galantamin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

diese Packungsbeilage an deren Stelle lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie Pflegekraft sind und Galantamin Mylan einer Person geben, die Sie betreuen, ist es wichtig, dass Sie

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Galantamin Mylan einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Galantamin Mylan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Galantamin Mylan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Galantamin Mylan beachten?

1. Was ist Galantamin Mylan und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Galantamin Mylan beachten?

Galantamin Mylan enthélt Galantamin, ein Arzneimittel
gegen Demenz, das angewendet wird, um die Symptome
einer leichten bis mittelschweren Demenz vom Alzhei-
mer-Typ (eine Krankheit, die die Gehirnfunktion veran-
dert) zu behandeln.

Die Symptome der Alzheimer-Krankheit schlieRen
Gedachtnisverlust, Verwirrung und Verhaltensanderun-
gen ein. Dadurch wird es immer schwerer, den normalen
Alltagsbeschaftigungen nachzugehen.

Man glaubt, dass die Symptome durch einen Mangel an
Acetylcholin ausgel®st werden, einer Substanz, die fiir
das Senden von Informationen zwischen den Gehirnzel-
len verantwortlich ist. Galantamin erhdht die Acetylcholin-
Menge im Gehirn und kénnte so die Symptome der
Krankheit verbessern.

Die Kapseln sind in einer retardierten Form hergestellt.
Das bedeutet, dass sie das Arzneimittel langsam frei-
setzen.

Galantamin Mylan darf nicht eingenommen werden:
-wenn Sie allergisch gegen Galantamin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

- wenn Sie eine schwere Leber- und/oder schwere
Nierenerkrankung haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor

Sie Galantamin Mylan einnehmen.

Dieses Arzneimittel wird nur bei der Alzheimer-Krankheit

angewendet und wird bei anderen Formen des Gedé&cht-

nisverlustes oder der Verwirrtheit nicht empfohlen.

Vor der Einnahme dieses Arzneimittels, muss |hr Arzt

wissen, ob Sie Folgendes haben oder hatten:

— andere Leber- oder Nierenprobleme

— eine Herzerkrankung (wie Brustbeschwerden, die
haufig durch kérperliche Aktivitat ausgeldst werden
(Angina pectoris), Herzanfall, Herzversagen, langsa-
mer oder ungleichmaRiger Herzschlag)

— verminderte Durchblutung im Gehirn, ein Schlaganfall
oder ein Mini-Schlaganfall (auch bekannt als eine
Transitorische Ischamische Attacke oder ,TIA®)
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— Veranderungen des Elektrolythaushaltes (erniedrigte
oder erhéhte Kaliumwerte im Blut)

— ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwdir

— eine Magen- oder Darmblockade (was zu akuten
Bauchschmerzen oder Verstopfung fihren kann)

— eine Stérung des Nervensystems (wie Epilepsie oder
Parkinson-Krankheit)

— eine Atemwegserkrankung oder eine Infektion, die die
Atmung beeintrachtigt (wie Asthma, obstruktive
Lungenerkrankung oder Lungenentziindung)

— Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Galantamin Mylan fur Sie
geeignet ist oder ob die Dosis gedndert werden muss.

Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn Sie kiirzlich an
Magen, Darm oder Blase operiert wurden. Ihr Arzt
kénnte entscheiden, dass Galantamin Mylan nicht fir Sie
geeignet ist.

Wéhrend der Behandlung

Wenn Sie sich einer Operation mit Allgemeinnarkose
unterziehen miissen, informieren Sie den Arzt oder das
Krankenhauspersonal darlber, dass Sie Galantamin
Mylan einnehmen.

Dieses Arzneimittel kann Gewichtsverlust verursa-
chen. Wenn Sie Galantamin Mylan einnehmen, wird lhr
Arzt Ihr Gewicht regelmaRig tberprifen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Dieses Arzneimittel kann schwerwiegende Hautreaktio-
nen, Herzprobleme und Krampfe (Krampfanfalle) verur-
sachen. Sie sollten sich Gber diese Nebenwirkungen im
Klaren sein, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Siehe Abschnitt 4 fur weitere Informationen.

Kinder und Jugendliche
Galantamin Mylan Retardkapseln werden nicht fir Kinder
und Jugendliche empfohlen.

Einnahme von Galantamin Mylan zusammen mit an-
deren Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Galantamin soll nicht zusammen mit anderen gleichartig
wirkenden Arzneimitteln eingenommen werden.

Dazu gehéren:

- Donepezil oder Rivastigmin (gegen die Alzheimer-
Krankheit)

- Ambenonium, Neostigmin oder Pyridostigmin (gegen
schwere Muskelschwéache)

- Pilocarpin (wenn es gegen Mundtrockenheit oder
trockene Augen eingenommen wird).

Einige Arzneimittel kdnnen die Art und Weise, wie Ga-
lantamin wirkt, beeinflussen, oder Galantamin selbst kann
die Wirksamkeit einiger anderer Arzneimittel, die zur
selben Zeit eingenommen werden, vermindern. |hr Arzt
koénnte Ihnen eventuell eine niedrigere Dosis Galantamin
Mylan verschreiben, wenn Sie zusatzlich eines dieser
Arzneimittel einnehmen. Dazu gehéren:

« Paroxetin oder Fluoxetin (Antidepressiva)

« Chinidin (gegen Herzrhythmusstérungen)
 Ketoconazol (gegen Pilzerkrankungen)

* Erythromycin (Antibiotikum)

* Ritonavir (antiviraler HIV-Protease-Hemmer).

Einige Arzneimittel kénnen durch Galantamin verursachte
Nebenwirkungen erhéhen. Dazu gehoéren:

* nicht-steroidale entzindungshemmende Schmerzmittel,
die das Risiko von Geschwiren erhéhen kénnen (z.B.
Ibuprofen)

* Arzneimittel, die gegen Herzerkrankungen oder Blut-
hochdruck eingenommen werden (wie Digoxin, Amioda-
ron, Atropin, Betablocker oder Kalziumkanal-Blocker).
Wenn Sie Arzneimittel gegen ungleichmafRigen Herz-
schlag einnehmen, kénnte |hr Arzt ein Elektrokardio-
gramm (EKG) in Erwagung ziehen.

Wenn Sie noch Fragen haben, bitten Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Waihrend der Behandlung mit Galantamin Mylan
dirfen Sie nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Vor allem in den ersten Wochen der Behandlung kann
Galantamin bei Ihnen Schwindelgefuhl und Schiafrigkeit
hervorrufen. Wenn Sie diese Beschwerden haben, dirfen
Sie kein Fahrzeug fuhren, Werkzeuge benutzen oder
Maschinen bedienen.

Galantamin Mylan enthélt Allurarot (E129):
Allurarot (E 129, ein Azofarbstoff) kann allergische Reak-
tionen hervorrufen.

3. Wie ist Galantamin Mylan einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Wenn Sie zur Zeit Galantamin Tabletten oder L6sung
einnehmen und |hr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie auf
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Galantamin Mylan Retardkapseln umstellen sollen, lesen
Sie dazu bitte sorgfaltig die Anweisungen am Ende dieses
Abschnittes.

Wie sind Galantamin Mylan Retardkapseln einzuneh-
men?

Galantamin Mylan Retardkapseln sollten als Ganzes und
NICHT zerkaut oder zerkleinert geschluckt werden. Ga-
lantamin Mylan sollte morgens, mit Wasser oder anderer
Flussigkeit, und vorzugsweise mit Nahrung eingenom-
men werden.

Galantamin Mylan ist in 3 Starken verfluigbar: 8mg, 16 mg
und 24 mg. Die Behandlung mit Galantamin Mylan beginnt
mit einer niedrigen Dosis. lhr Arzt wird lhnen dann erkla-
ren, wie Sie die Galantamin Mylan-Dosis (Starke), die Sie
gerade einnehmen, langsam erhéhen, um die fiir Sie am
besten geeignete Dosis herauszufinden.

1. Die empfohlene Anfangsdosis betrégt eine 8-mg-
Kapsel, die einmal taglich eingenommen wird. Nach 4
Behandlungswochen kann die Dosis erh6ht werden.

2. Dann nehmen Sie die 16-mg-Kapsel einmal téglich ein.
Fruhestens nach weiteren 4 Behandlungswochen wird lhr
Arzt méglicherweise die Dosis nochmals erhéhen.

3. Dann nehmen Sie die 24-mg-Kapsel einmal taglich ein.
lhr Arzt wird IThnen erklaren, mit welcher Dosis Sie anfan-
gen missen und wann die Dosis erhéht werden sollte.
Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Galantamin Mylan zu stark oder zu schwach ist, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt muss Sie regelméflig sehen, um feststellen zu
kdénnen, ob dieses Arzneimittel bei Ihnen richtig wirkt und
um sich zu erkundigen, wie Sie sich fuhlen. Wahrend Sie
Galantamin einnehmen, wird Ihr Arzt auch regelmaRig lhr
Gewicht kontrollieren.

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben:

* Wenn Sie leichte Leber- oder Nierenprobleme haben,
wird die Behandlung mit der 8-mg-Kapsel einmal taglich
morgens begonnen.

* Wenn Sie mittelschwere Leberprobleme haben, wird die
Behandlung mit der 8-mg-Kapsel jeden zweiten Tag
morgens begonnen. Nach einer Woche nehmen Sie die 8-
mg-Kapsel einmal téglich morgens ein. Nehmen Sie nicht
mehr als 16 mg einmal taglich ein.

* Nehmen Sie kein Galantamin Mylan ein, wenn Sie
schwere Leber- und/oder Nierenprobleme haben.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Galantamin Mylan
eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie zu viel Galantamin Mylan eingenommen haben,
nehmen Sie sofort Verbindung mit einem Arzt oder Kran-
kenhaus auf. Nehmen Sie die Uibrig gebliebenen Kapseln
und die Packung mit dorthin. Zu den Zeichen oder
Symptomen einer Uberdosierung gehdren, neben ande-
ren: starke Ubelkeit, Erbrechen, Muskelschwache, lang-
samer Herzschlag, Krampfanfélle oder Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Galantamin Mylan ver-
gessen haben:

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, lassen Sie
die vergessene Dosis ganz aus, und nehmen Sie die
nachste Dosis wieder zur normalen Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Falls Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Galantamin Mylan ab-
brechen:

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme
von Galantamin Mylan aufhéren. Um Ihren Zustand
behandeln zu kdnnen, ist es wichtig, dieses Arzneimittel
weiter einzunehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Wie wechsele ich von der Einnahme von Galantamin

Tabletten oder Lésung auf Galantamin Mylan

Retardkapseln?

Wenn Sie zurzeit Galantamin Tabletten oder Lésung

einnehmen, kénnte lhr Arzt entscheiden, Sie auf Galan-

tamin Mylan Retardkapseln, umzustellen:

— Nehmen Sie lhre letzte Dosis Galantamin Tabletten
oder Lésung am Abend ein.

— Nehmen Sie am nachsten Morgen Ihre erste Dosis
Galantamin Mylan Retardkapseln ein.

Nehmen Sie NICHT mehr als eine Kapsel pro Tag ein.
Nehmen Sie KEINE Galantamin Tabletten oder Lésung
ein, wenn Sie bereits Galantamin Mylan Retardkapseln
einmal taglich einnehmen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Achten Sie auf schwerwiegende Nebenwirkungen

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und
suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie
folgendes bemerken:

— Herzprobleme einschlie3lich verlangsamtem Herz-
schlag (hdufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen). Sie bemerken méglicherweise auch andere
Veradnderungen im Herzschlag wie zusétzliche Herz-
schlage oder Palpitationen (der Herzschlag fuhlt sich
schnell an oder ist ungleichmé&fig) was sich als
anomale Aufzeichnungen in einem Elektrokardio-
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gramm (EKG) zeigen kann (gelegentlich: kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen)

— Krampfanfélle (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

— Allergische Reaktionen. Sie bemerken mdglicher-
weise einen Hautausschlag, Juckreiz oder Nessel-
sucht, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge,
Kurzatmigkeit (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

— Entziindung der Leber (Hepatitis). Sie bemerken
mdglicherweise Bauchschmerzen, Gelbfarbung der
Haut oder der Augen, hellen Stuhl oder dunklen Urin
(selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen).

— Hautreaktionen (selten: kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen), einschlielich:

- schwerem Hautausschlag mit Bldschen und sich
schéalender Haut, besonders um Mund, Nase, Augen
und die Genitalien herum (Stevens-Johnson-Syndrom)
- Hautrétungen mit kleinen eitergefillten Pusteln, die
sich Uber den ganzen Kdérper ausbreiten kdnnen und
manchmal mit Fieber einhergehen (akute generali-
sierte exanthematische Pustulose)

- Hautausschlag mit Flecken, die wie kleine Zielschei-
ben aussehen, der mit Blaschenbildung einhergehen
kann.

Zusatzliche Nebenwirkungen

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen

— Ubelkeit und/oder Erbrechen. Diese Nebenwirkungen
treten eher in den ersten Behandlungswochen oder bei
einer Dosiserh6hung auf. Sie verschwinden in der
Regel allmahlich wieder, wenn sich der Kérper an das
Arzneimittel gewohnt hat und dauern im Allgemeinen
nur einige Tage an. Wenn diese Wirkungen bei Ihnen
auftreten, wird lhnen lhr Arzt méglicherweise empfeh-
len, mehr zu trinken und lhnen eventuell ein Arznei-
mittel gegen Ubelkeit verschreiben.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
» Gewichtsabnahme

» verminderter Appetit

» Schwindelgefuhl oder ohnméchtig werden

» Schwindel

« Zittern

» Kopfschmerz

« ein Gefuhl starker Schlafrigkeit mit Energielosigkeit
» ungewohnliche Mudigkeit

» Magenschmerzen oder -beschwerden

* Durchfall

* VVerdauungsstérung

* Muskelkrampfe

« Stiirze

* hoher Blutdruck

» Schwachegefiihl

« ein Gefuihl von allgemeinem Unwohlsein

» Sehen, Fuihlen oder H6ren von Dingen, die nicht da sind
(Halluzinationen)

« sich traurig fihlen (Depression)

* Wunden (Schnitte)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

* Erhéhung der Leberenzyme im Blut (Laborergebnisse,
die Ihnen sagen, wie gut Ihre Leber arbeitet)

* Kribbeln, Stechen oder Taubheitsgefuhl der Haut

* Veranderung des Geschmackssinns

* UberméRige Schlafrigkeit

* Verschwommensehen

* Klingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus)

* Geflihl von Brechreiz (wiirgen)

* Muskelschwéche

* ausgepragter Wasserverlust des Kérpers (Dehydrata-
tion)

* niedriger Blutdruck

* Gesichtsrétung

 vermehrtes Schwitzen

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Galantamin Mylan aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Galantamin Mylan 16 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist Galantamin.

Jede Galantamin Mylan 16 mg Retardkapsel enthalt
16 mg Galantamin (als Hydrobromid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt

Poly(vinylacetat)-Dispersion 30 %, Povidon, Natriumdo-
decylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon K90,
hydriertes Pflanzendl, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Kapselhille
Kapselunterteil: Gelatine, Titandioxid (E 171)

Kapseloberteil: Gelatine, Titandioxid (E 171), Allurarot
(E 129)

Drucktinte: Schellack, Propylenglycol, Kaliumhydroxid,
Eisen(ll,ll1)-oxid (E 172)

Wie Galantamin Mylan aussieht und Inhalt der
Packung:

Galantamin Mylan 16 mg Retardkapseln sind Hartgelati-
nekapsel GrofRe 2 mit weillem Kapselunterteil und hell
rosafarbenem Kapseloberteil, mit Aufdruck ,MYLAN" und
,GT16" in schwarzer Tinte auf dem Kapselunterteil und
dem Kapseloberteil.

Galantamin Mylan 16 mg ist erhéltlich in Aluminium/Alu-
minium-Blisterpackungen mit 7, 28, 30 oder 84 Kapseln.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Hersteller:

Mc Dermott Laboratories Ltd.
(T/A Gerard Laboratories)
Unit 26

35/36 Baldoyle Ind. Estate, Grange Road
Dublin 13

Irland

oder

Generics (UK) Ltd.

Station Close

Potters Bar

Hertfordshire EN6 1TL
Vereinigtes Kénigreich

oder

Mylan Hungary Kift.

H-2900 Komarom

Mylan utca 1

Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mit- Name des Arzneimittels
gliedstaates
Belgien Galantamine Retard Mylan16 mg capsules

met verlengde afgifte, hard

Deutschland Galantamin Mylan 16 mg Retardkapseln

Frankreich Galantamine Mylan Pharmaceutical Ser-
vices 16 mg, gélule a liberation prolongée

Luxemburg Galantamine Retard Mylan 16 mg capsules
met verlengde afgifte, hard

Niederlande Galantamine Retard Mylan 16 mg
capsules met verlengde afgifte, hard

Portugal Galantamina Mylan 16 mg

Slowakei Galantamin Mylan 16 mg

Spanien Galantamina MYLAN 16 mg capsulas du-

ras de liberacion prolongada EFG

Tschechische Re- | Galantamin Mylan 16 mg, tobolky s prod-
publik louzenym uvolfiovanim

Vereinigtes K6-
nigreich

Acumor XL 16 mg Prolonged-Release
Capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
April 2018
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