Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Galantamin HEXAL® 4 mg/ml Losung zum

Einnehmen

Galantamin

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

e \Wenn Sie eine Pflegekraft sind und Galantamin HEXAL einer Person geben, die Sie
betreuen, ist es wichtig, dass Sie diese Packungsbeilage an deren Stelle lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Galantamin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Galantamin HEXAL beachten?

3. Wie ist Galantamin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Galantamin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Galantamin
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Galantamin HEXAL enthalt den Wirkstoff
Galantamin, ein Arzneimittel gegen Demenz.
Es wird bei Erwachsenen angewendet, um
die Symptome einer leichten bis mittel-
schweren Alzheimer-Krankheit, einer
Form von Demenz, die die Gehirnfunktion
verandert, zu behandeln.

Die Alzheimer-Krankheit verursacht zuneh-
menden Gedachtnisverlust, Verwirrung und
Verhaltensdnderungen, wodurch es immer
schwerer wird, den normalen Alltagsbe-
schéftigungen nachzugehen.

Diese Auswirkungen werden vermutlich
durch einen Mangel an Acetylcholin aus-
gel6st, einer Substanz, die fiir das Senden
von Informationen zwischen den Gehirn-
zellen verantwortlich ist.

Galantamin HEXAL erhoht die Acetylcholin-
Menge im Gehirn und behandelt die Symp-
tome der Krankheit.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Galanta-
min HEXAL beachten?

Galantamin HEXAL darf nicht ein-

genommen werden, wenn Sie

e allergisch gegen Galantamin, Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-4-hyd-
roxybenzoat (Ph.Eur.) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

e eine schwere Leber- oder schwere
Nierenerkrankung haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Galantamin HEXAL ein-
nehmen. Dieses Arzneimittel wird nur bei
der Alzheimer-Krankheit angewendet und
ist bei anderen Formen des Gedachtnis-
verlustes oder der Verwirrung nicht emp-
fohlen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Galantamin HEXAL kann schwerwiegende
Hautreaktionen, Herzprobleme und Krampf-
anfélle verursachen. Wenn Sie Galantamin
HEXAL einnehmen, miissen Sie sich dieser
Nebenwirkungen bewusst sein. Siehe
,Achten Sie auf schwerwiegende Neben-
wirkungen® in Abschnitt 4.

Vor der Einnahme von Galantamin HEXAL,
muss lhr Arzt wissen, ob Sie Folgendes ha-
ben oder hatten:

e Leber- oder Nierenprobleme

e eine Herzerkrankung (wie Brustbe-
schwerden, die haufig durch kérperliche
Aktivitat ausgelost werden, Herzanfall,
Herzversagen, langsamer oder ungleich-
maBiger Herzschlag)

¢ Veranderungen des Elektrolythaushal-
tes (Elektrolyte sind nattrlich vorkommen-
de Substanzen im Blut, wie z. B. Kalium)

¢ ein Magen- oder Zwélffingerdarmge-
schwiir

¢ eine Magen- oder Darmblockade

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

* eine Atemwegserkrankung oder eine In-
fektion, die die Atmung beeintrachtigt
(wie Asthma, obstruktive Lungener-
krankung oder Lungenentziindung)

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Galantamin
HEXAL fir Sie geeignet ist oder ob die Do-
sis gedndert werden muss.

Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn
Sie kiirzlich an Magen, Darm oder Blase
operiert wurden. Ihr Arzt kdnnte entschei-
den, dass Galantamin HEXAL nicht fiir Sie
geeignet ist.

Galantamin HEXAL kann Gewichtsver-
lust verursachen. Wenn Sie Galantamin
HEXAL einnehmen, wird Ihr Arzt Ihr Gewicht
regelmaBig Uberprifen.

Kinder und Jugendliche
Galantamin HEXAL wird nicht fir Kinder
und Jugendliche empfohlen.

Einnahme von Galantamin HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen.

Galantamin HEXAL soll nicht zusammen
mit anderen gleichartig wirkenden Arznei-
mitteln eingenommen werden.

Dazu gehéren:

¢ Donepezil oder Rivastigmin (gegen die
Alzheimer-Krankheit)

e Ambenonium, Neostigmin oder
Pyridostigmin (gegen schwere Muskel-
schwéche)

¢ Pilocarpin (wenn es gegen Mundtro-
ckenheit oder trockene Augen einge-
nommen wird)

Einige Arzneimittel kdnnen bei Personen,
die Galantamin HEXAL einnehmen, die
Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von
Nebenwirkungen erhdhen.

Dazu gehdren:

¢ Paroxetin oder Fluoxetin (Antidepressiva)

¢ Chinidin (gegen ungleichméaBigen Herz-
schlag)

e Ketoconazol (ein Mittel gegen Pilzer-
krankungen)

e Erythromycin (ein Antibiotikum)

e Ritonavir (gegen das humane Immun-
defizienzvirus oder ,HIV*)

¢ nicht-steroidale entziindungshem-
mende Schmerzmittel, die das Risiko
von Geschwiiren erhéhen kénnen (wie
Ibuprofen)

* Arzneimittel, die gegen Herzerkrankun-
gen oder Bluthochdruck eingenommen
werden (wie Digoxin, Amiodaron, Atropin,
Betablocker oder Calciumkanal-Blocker).
Wenn Sie Arzneimittel gegen unregel-
maBigen Herzschlag einnehmen, kann
es sein, dass |hr Arzt lhre Herzfunktion
durch ein Elektrokardiogramm (EKG)
Uberpruift.

Ilhr Arzt verordnet lhnen eventuell eine
niedrigere Galantamin HEXAL-Dosis, wenn
Sie eines der genannten Arzneimittel ein-
nehmen.

Galantamin HEXAL kann einige Narkose-
mittel beeinflussen. Wenn Sie sich einer
Operation mit Allgemeinnarkose unterzie-
hen missen, informieren Sie den Arzt
rechtzeitig darlber, dass Sie Galantamin
HEXAL einnehmen.

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Waéhrend der Behandlung mit Galantamin
HEXAL dirfen Sie nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Vor allem in den ersten Wochen der Behand-
lung kann Galantamin HEXAL bei lhnen
Schwindel oder Schlafrigkeit hervorrufen.
Wenn Galantamin HEXAL Sie derart beein-
trachtigt, durfen Sie nicht fahren, Werkzeu-
ge benutzen oder Maschinen fuhren.

Galantamin HEXAL Lésung enthélt
Sorbitol

Bitte nehmen Sie Galantamin HEXAL erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter ei-
ner Unvertraglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Galantamin HEXAL Lésung enthélt
ebenfalls Methyl-4-hydroxybenzo-
at (Ph.Eur.) (E 218) und Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216)
Diese kénnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, auch mit zeitlicher Verzégerung,
hervorrufen.

Wie ist Galantamin
HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Wie viel miissen Sie einnehmen?

Sie werden die Behandlung mit Galantamin
HEXAL mit einer niedrigen Dosis beginnen.
Die Anfangsdosis betragt gewdhnlich 4 mg
(1 ml der L&sung), die zweimal taglich ein-
genommen werden (entsprechend einer
Gesamtdosis von 8 mg pro Tag). lhr Arzt
kann die Dosis allmahlich in 4-w&chigen
oder langeren Zeitabstanden erhdhen, bis
Sie die fiir Sie am besten geeignete Dosis
erreichen. Die héchste Dosis betréagt 12 mg
(8 ml der L&sung), die zweimal téglich ein-
genommen werden (entsprechend einer
Gesamtdosis von 24 mg pro Tag).

lhr Arzt wird Ihnen erklaren, mit welcher
Dosis Sie anfangen miissen und wann die
Dosis erhdht werden sollte. Wenn Sie nicht
sicher sind, was Sie machen miissen oder
wenn Sie die Wirkung von Galantamin
HEXAL zu stark oder zu schwach finden,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Ihr Arzt muss Sie regelméaBig sehen, um
feststellen zu kénnen, ob dieses Arzneimit-
tel bei lhnen richtig wirkt und um sich zu
erkundigen, wie Sie sich fuhlen.

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme
haben, kann lhr Arzt lhnen eine verminderte
Galantamin HEXAL-Dosis verordnen oder
entscheiden, dass dieses Arzneimittel flr
Sie nicht geeignet ist.

Einnahme

Nehmen Sie lhre verordnete Galantamin
HEXAL-Dosis zweimal téglich mit Wasser
oder anderen FlUssigkeiten ein, einmal
morgens und einmal abends. Versuchen
Sie, Galantamin HEXAL mit dem Essen ein-
zunehmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Trinken Sie viel, wenn Sie Galantamin
HEXAL einnehmen, damit Ihr Kérper immer
ausreichend mit Wasser versorgt ist.

Der L6sung liegt eine Pipette bei, die Sie
zur Entnahme der exakten Menge aus der
Flasche benutzen sollten.

Anleitung fiir das Offnen der Flasche
und die Handhabung der Dosierpipette
Mit jeder Flasche wird eine Dosierpipette
mitgeliefert. Die Flasche hat einen kinder-
gesicherten Verschluss.

1. Offnen Sie den Verschluss, indem Sie
ihn fest nach unten driicken und dabei
gegen den Uhrzeigersinn aufdrehen.

2. Fihren Sie die Pipette in die Flasche ein.
Fir das Abmessen der Dosis halten Sie
die Pipette mit einer Hand am unteren
Ring gut fest und ziehen mit der anderen
Hand am oberen Ring, bis Sie entspre-
chend der ml-Markierung auf der Pipette
die korrekte Dosis des Arzneimittels ent-
nommen haben.

3. Ziehen Sie die Pipette vorsichtig aus der
Flasche und halten Sie sie dabei am un-
teren Ring fest. Geben Sie die gesamte
Menge des entnommenen Arzneimittels
entweder direkt in den Mund oder in ein
Glas mit einer nichtalkoholischen Flis-
sigkeit, indem Sie den oberen Ring der
Pipette nach unten driicken. Trinken Sie
das Glas sofort vollstandig aus.

4. VerschlieBen Sie die Flasche und spiilen
Sie die leere Pipette mit Wasser ab.

Wenn Sie eine gréBere Menge von

Galantamin HEXAL eingenommen

haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Galantamin HEXAL ein-

genommen haben, nehmen Sie sofort Ver-

bindung mit einem Arzt oder Krankenhaus

auf. Nehmen Sie die Ubrig gebliebene Lo-

sung und die Packung mit dorthin. Die An-

zeichen einer Uberdosierung kénnen um-

fassen:

o starke Ubelkeit und Erbrechen

e schwache Muskeln, langsamer Herz-
schlag, Krampfanfélle oder Bewusstlo-
sigkeit

Wenn Sie die Einnahme von Galan-
tamin HEXAL vergessen 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 Galan-
tamin HEXAL abbrechen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit
der Einnahme von Galantamin HEXAL auf-
héren. Um |hren Zustand behandeln zu
kénnen, ist es wichtig, dieses Arzneimittel
weiter einzunehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Achten Sie auf schwerwiegende Neben-
wirkungen

Beenden Sie die Einnahme von Galanta-
min HEXAL und suchen Sie umgehend
einen Arzt oder die ndchste Notaufnah-
me auf, wenn Sie Folgendes bemerken:

Hautreaktionen, einschlieBlich:

e schwerem Hautausschlag mit Bléschen
und sich schalender Haut, besonders
um Mund, Nase, Augen und die Genita-
lien herum (Stevens-Johnson-Syndrom)

e Hautrétungen mit kleinen eitergefillten
Pusteln, die sich Uber den ganzen Kor-
per ausbreiten kénnen und manchmal
mit Fieber einhergehen (akute generali-
sierte exanthematische Pustulose)

e Hautausschlag mit Flecken, die wie klei-
ne Zielscheiben aussehen und der mit
Blaschenbildung einhergehen kann

Diese Hautreaktionen sind bei Patienten, die

Galantamin HEXAL einnehmen, selten (kann

bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

Herzprobleme einschlieBlich Veranderun-
gen im Herzschlag (wie langsame oder zu-
satzliche Herzschlage) oder Palpitationen
(der Herzschlag fihlt sich schnell an oder
ist ungleichmaBig). Herzprobleme kdnnen
sich als anomale Aufzeichnungen in einem
Elektrokardiogramm (EKG) zeigen und
kénnen bei Patienten, die Galantamin
HEXAL einnehmen, haufig auftreten (kann
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

Krampfanfélle. Diese treten bei Patienten,
die Galantamin HEXAL einnehmen, gele-
gentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen).

Sie miissen die Einnahme von Galantamin
HEXAL sofort beenden und sofort Hilfe su-
chen, wenn Sie eine der oben genannten
Nebenwirkungen bemerken.

Zusétzliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr

als 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ Ubelkeit und Erbrechen
Diese Nebenwirkungen treten eher in den
ersten Behandlungswochen oder bei einer
Dosiserh6hung auf. Sie verschwinden in
der Regel allméhlich wieder, wenn sich
der Kérper an das Arzneimittel gewohnt
hat und dauern im Allgemeinen nur einige
Tage an. Wenn diese Wirkungen bei lhnen
auftreten, wird lhnen lhr Arzt mdglicher-
weise empfehlen, mehr zu trinken und
lhnen eventuell ein Arzneimittel gegen
Ubelkeit verschreiben.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen):

e verminderter Appetit, Gewichtsverlust

¢ Dinge sehen, fihlen oder héren, die nicht
da sind (Halluzinationen)

Depression

Schwindelgefiihl oder onnméachtig werden
Muskelzittern oder -kréampfe
Kopfschmerz

ein Gefiihl der starken Mudigkeit, Schwa-
che oder von allgemeinem Unwohlsein
ein Gefuihl starker Schlafrigkeit mit Ener-
gielosigkeit

hoher Blutdruck

Magenschmerz oder -beschwerden
Durchfall

Verdauungsstorung

Stiirze

Wunden

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e allergische Reaktion

e keine ausreichende Wassermenge im
Korper (Dehydratation)

e Kribbeln oder Taubheitsgefuhl der Haut

(Ameisenlaufen)

Verénderung des Geschmackssinns

UbermaBige Schlafrigkeit am Tag

verschwommen Sehen

Klingeln in den Ohren, das nicht mehr

weggeht (Tinnitus)

niedriger Blutdruck

Gesichtsrétung

Brechreiz

UibermaBiges Schwitzen

schwache Muskeln

erhohte Aktivitat der Leberenzyme im Blut

Seltene Nebenwirkung (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen):
e entzlindete Leber (Hepatitis)

Andere mogliche Nebenwirkungen
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kdnnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit
zeitlicher Verzégerung hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Galantamin
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Etikett und dem Umkarton nach
sverwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Flasche darf Galantamin
HEXAL L6sung nicht langer als 3 Monate
verwendet werden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Galantamin HEXAL enthélt

e Der Wirkstoff ist Galantamin.
1 ml Lésung zum Einnehmen enthalt 4 mg
Galantamin (als Hydrobromid).

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur)) (E 218),
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216),
Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisie-
rend) (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser

Wie Galantamin HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

Galantamin HEXAL ist eine klare und farb-
lose Lésung zum Einnehmen.

Sie steht in bernsteinfarbenen Glasfla-
schen mit einem weiBen, kindergesicherten
Plastikverschluss mit 100 ml Lésung zum
Einnehmen zur Verfligung.

Eine Dosierpipette mit Pipettenhalter wird
mitgeliefert.

Die Pipette ist mit einer Skala versehen. Die
Skala weist eine Markierung in 0,1-ml-
Schritten auf.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zu-
gelassen:
Spanien: Galantamina Sandoz 4 mg/mi
solucion oral EFG
Galantamin HEXAL 4 mg/ml
L&sung zum Einnehmen
Galantamine 4 mg/ml oral
solution

Deutschland:

Vereinigtes
Kénigreich:

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Februar 2017.
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