Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spadter

nochmals lesen.

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

Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

oukbwNhe

Was ist Galantamin-Hormosan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Galantamin-Hormosan beachten?
Wie ist Galantamin-Hormosan einzunehmen?

Wie ist Galantamin-Hormosan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Galantamin-Hormosan 8 mg
Galantamin-Hormosan 16 mg
Galantamin-Hormosan 24 mg

Hartkapseln, retardiert

Galantamin

n Was ist Galantamin-Hormosan und wofiir wird es angewendet?

Galantamin-Hormosan ist ein Arzneimittel gegen
Demenz, das angewendet wird, um die Symptome
einer leichten bis mittelschweren Demenz vom Alz-
heimer-Typ (eine Krankheit, die die Gehirnfunktion
verdndert) zu behandeln.

Die Symptome der Alzheimer-Krankheit schlie3en
Geddchtnisverlust, Verwirrung und Verhaltensdnde-
rungen ein. Dadurch wird es immer schwerer, den
normalen Alltagsbeschéftigungen nachzugehen.

Man glaubt, dass die Symptome durch einen Mangel
an Acetylcholin ausgeldst werden, einer Substanz,
die fiir das Senden von Informationen zwischen den
Gehirnzellen verantwortlich ist. Galantamin-Hormo-
san erhoht die Acetylcholin-Menge im Gehirn und
konnte so die Symptome der Krankheit verbessern.

E Was sollten Sie vor der Einnahme von Galantamin-Hormosan beachten?

Galantamin-Hormosan darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Galantamin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Galantamin-Hormosan einnehmen.

Galantamin-Hormosan sollte nur bei Alzheimer-
Krankheit und nicht bei anderen Formen des Ge-
dachtnisverlustes oder der Verwirrung eingenom-
men werden.
Arzneimittel sind nicht immer fiir jeden gleich
geeignet. Bevor Sie Galantamin-Hormosan einneh-
men, muss lhr Arzt wissen, ob Sie an einem der im
Folgenden aufgefiihrten Zustande leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben:

Leber- oder Nierenprobleme

eine Herzerkrankung (z.B. Angina, Herzanfall,

Herz)versagen, niedriger oder unregelmafiiger

Puls

Stérung des Elektrolythaushaltes (z.B. ernied-

rigte/erhdhte Kaliumwerte im Blut)

Magen- oder Zwdélffingerdarmgeschwiir

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

akute Bauchschmerzen
eine Storung des Nervensystems (wie Epilepsie
oder Parkinson-Krankheit)
eine Atemwegserkrankung oder eine Infektion,
die die Atmung beeinflusst (wie Asthma, ob-
struktive Lungenerkrankung oder Lungenent-
ziindung)
wenn Sie kirzlich am Darm oder an der Blase
operiert wurden
wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen
haben
Wenn Sie sich einer Operation mit Allgemeinnarkose
unterziehen miissen, sollten Sie den Arzt dariiber
informieren, dass Sie Galantamin-Hormosan einneh-
men.

Ihr Arzt wird daraufhin entscheiden, ob Galantamin-

Hormosan fiir Sie geeignet ist oder ob die Dosis
angepasst werden muss.

Einnahme von Galantamin-Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Galantamin-Hormosan soll nicht zusammen mit
anderen gleichartig wirkenden Arzneimitteln einge-
nommen werden. Dazu gehdren:

Donepezil oder Rivastigmin (gegen die Alzhei-
mer-Krankheit)

Ambenonium, Neostigmin oder Pyridostigmin
(gegen schwere Muskelschwéche)

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

Einige Arzneimittel konnen die Art und Weise, wie
Galantamin-Hormosan wirkt, beeinflussen, oder
Galantamin-Hormosan selbst kann die Wirksamkeit
einiger anderer Arzneimittel, die zur selben Zeit ein-
genommen werden, vermindern. Dazu gehdren:
Paroxetin oder Fluoxetin (Antidepressiva)
Chinidin (gegen Herzrhythmusstérungen)
Ketoconazol (gegen Pilzerkrankungen)
Erythromycin (Antibiotikum)
Ritonavir (antiviraler HIV-Protease-Hemmer).

Ilhr Arzt konnte Ihnen eventuell eine niedrigere
Dosis Galantamin-Hormosan verschreiben, wenn Sie
zuséatzlich eines der oben genannten Arzneimittel
einnehmen.

Einige Arzneimittel konnen durch Galantamin-Hor-
mosan verursachte Nebenwirkungen erhéhen. Dazu
gehoren:
nicht-steroidale entziindungshemmende Schmerz-
mittel, die das Risiko von Geschwiiren erhohen
konnen (z.B. Ibuprofen)
Arzneimittel, die gegen Herzerkrankungen oder
Bluthochdruck eingenommen werden (z. B. Digo-
xin, Amiodaron, Atropin, Betablocker oder Kal-
ziumkanal-Blocker). Wenn Sie Arzneimittel gegen
unregelmafiigen Herzschlag einnehmen, kdnnte
Ihr Arzt ein Elektrokardiogramm (EKG) in Erwé-
gung ziehen.
Wenn Sie sich einer Operation mit Allgemeinnarkose
unterziehen miissen, sollten Sie den Arzt dariiber
informieren, dass Sie Galantamin-Hormosan einneh-
men.

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

Einnahme von Galantamin-Hormosan zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Galantamin-Hormosan sollte, wenn mdoglich, mit
Nahrung eingenommen werden.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Galantamin-
Hormosan reichlich Fliissigkeit, damit Ihr Kdrper

Schwangerschaft und Stillzeit

ausreichend mit Fliissigkeit versorgt ist. Einzel-
heiten siehe unter Abschnitt 3. dieser Gebrauchs-
information ,,Wie ist Galantamin-Hormosan einzu-
nehmen?“

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

Rat.

Wadhrend der Behandlung mit Galantamin-Hormosan diirfen Sie nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Vor allem in den ersten Wochen der Behandlung kann
Galantamin-Hormosan Schwindelgefiihl und Schlaf-
rigkeit hervorrufen. Wenn Sie diese Beschwerden

haben, diirfen Sie nicht fahren, Werkzeuge benutzen
oder Maschinen fiihren.

B Wie ist Galantamin-Hormosan einzunehmen?

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

Wenn Sie zur Zeit Galantamin Tabletten mit sofor-
tiger Wirkstofffreisetzung oder Losung einnehmen
und lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie auf Galan-
tamin-Hormosan Hartkapseln, retardiert umstellen
sollen, lesen Sie dazu bitte sorgfiltig die Anwei-
sungen am Ende dieses Abschnittes.

Wie sind Galantamin-Hormosan Hartkapseln, retardiert einzunehmen?

Die Kapseln sollen als Ganzes geschluckt und
NICHT zerkaut oder zerkleinert werden. Sie sollten
morgens, mit Wasser oder einer anderen Fliissig-
keit, und vorzugsweise mit Nahrung eingenommen
werden.

Galantamin-Hormosan ist in 3 Stdrken verfiigbar:
8 mg, 16 mg und 24 mg.

Die Behandlung mit Galantamin-Hormosan wird mit
einer niedrigen Dosis begonnen. lhr Arzt wird lhnen
dann erkldren, wie Sie die Dosis (Stdrke), die Sie
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gerade einnehmen, langsam erhdhen, um die fiir

Sie am besten geeignete Dosis herauszufinden.

1. Die Behandlung wird mit der 8 mg-Kapsel, die
einmal taglich eingenommen wird, begonnen.
Nach 4 Behandlungswochen wird die Dosis
erhoht.

2. Dann nehmen Sie die 16 mg-Kapsel einmal tdg-
lich ein. Friihestens nach weiteren 4 Behand-
lungswochen wird lhr Arzt méglicherweise die
Dosis nochmals erhéhen.
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3. Dann nehmen Sie die 24 mg-Kapsel einmal tag-
lich ein.
lhr Arzt wird lhnen erkldaren, mit welcher Dosis Sie
anfangen miissen und wann die Dosis erhoht wer-
den sollte. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Galantamin-Hormosan zu stark oder zu
schwach ist, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Anwendung bei Kindern

Ihr Arzt muss Sie regelmafig sehen, um feststellen
zu konnen, ob dieses Arzneimittel bei lhnen richtig
wirkt und um sich zu erkundigen, wie Sie sich fiih-
len. Wahrend Sie Galantamin-Hormosan einnehmen,
wird Ihr Arzt auch regelmaBig lhr Gewicht kontrollie-
ren.

Galantamin-Hormosan wird fiir Kinder nicht empfohlen.

Leber- oder Nierenerkrankungen

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

Wenn Sie eine mittelschwere Lebererkrankung
haben, wird die Behandlung mit der 8 mg-Kap-
sel jeden zweiten Tag morgens begonnen. Nach
einer Woche beginnen Sie die 8 mg-Kapsel ein-

mal taglich morgens einzunehmen. Nehmen Sie
nicht mehr als 16 mg einmal tdglich ein, wenn
Sie eine mittelschwere Lebererkrankung haben.
Nehmen Sie Galantamin-Hormosan nicht ein,
wenn Sie eine schwere Leber- und/oder Nieren-
erkrankung haben.

Wie wechsele ich von der Einnahme von Galantamin Tabletten mit sofortiger Wirkstofffreisetzung
oder Losung auf Galantamin-Hormosan Hartkapseln, retardiert?

Wenn Sie zur Zeit Galantamin Tabletten mit sofor-

tiger Wirkstofffreisetzung oder Losung einnehmen,

kénnte lhr Arzt entscheiden, Sie auf Galantamin-

Hormosan Hartkapseln, retardiert umzustellen:
Nehmen Sie lhre letzte Dosis Galantamin Tab-
letten mit sofortiger Wirkstofffreisetzung oder
Losung am Abend ein.

Nehmen Sie am ndchsten Morgen lhre erste
Dosis Galantamin-Hormosan Hartkapseln, retar-
diert ein.
Nehmen Sie NICHT mehr als eine Kapsel pro Tag ein.
Nehmen Sie KEINE Galantamin Tabletten mit sofor-
tiger Wirkstofffreisetzung oder Losung ein, wenn
Sie bereits Galantamin-Hormosan Hartkapseln,
retardiert einnehmen.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Galantamin-Hormosan eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Galantamin-Hormosan eingenom-
men haben, nehmen Sie sofort Verbindung mit
einem Arzt oder Krankenhaus auf. Nehmen Sie die
librig gebliebenen Kapseln und die Packung mit

dorthin. Zu den Zeichen oder Symptomen einer
Uberdosierung gehoren neben anderen: starke
Ubelkeit, Erbrechen, Muskelschwiche, langsamer
Herzschlag, Krampfanfdlle oder Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Galantamin-Hormosan vergessen haben

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

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

Falls Sie mehrere Einnahmen vergessen haben,
informieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Galantamin-Hormosan abbrechen

Bevor Sie mit der Einnahme von Galantamin-Hormo-
san aufhdren, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Um
lhren Zustand behandeln zu kénnen, ist es wichtig,
dieses Arzneimittel weiter einzunehmen.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Einige dieser Nebenwirkungen konnten auf die
Krankheit selbst zuriickzufiihren sein.

Beenden Sie die Einnahme lhres Arzneimittels und

suchen Sie sofort einen Arzt auf, bei Auftreten von:
Herzproblemen einschlieBlich Veranderungen
im Herzschlag (langsam oder unregelméRig)
Palpitationen (klopfender Herzschlag)
Ereignissen wie Bewusstseinsverlust
einer allergischen Reaktion. Die Anzeichen kon-
nen Hautausschlag, Schluck- oder Atemprobleme
oder Anschwellen lhrer Lippen, lhres Gesichts,
lhres Rachens oder Ihrer Zunge sein.

Die Nebenwirkungen umfassen:
Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Ubelkeit und/oder Erbrechen. Wenn diese uner-
wiinschten Wirkungen auftreten, dann meistens
zu Beginn der Behandlung oder wenn die Dosis
erhdht wird. Sie neigen dazu, langsam wieder zu
verschwinden, wenn sich der Kérper an die Be-
handlung gewdhnt hat und dauern im Allgemei-
nen nicht langer als einige Tage. Wenn diese Wir-
kungen bei Ihnen auftreten, wird Ihnen lhr Arzt
moglicherweise empfehlen, mehr Fliissigkeit zu
trinken und, falls notwendig, lhnen ein Arznei-
mittel gegen Ubelkeit verschreiben.

Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gewichtsabnahme
Appetitlosigkeit

Verminderter Appetit
Langsamer Herzschlag

Gefiihl, ohnmachtig zu werden
Schwindel

Zittern

Kopfschmerz

Benommenheit

Ungewdhnlich miide
Magenschmerz oder -beschwerden
Durchfall

Verdauungsstorung
Vermehrtes Schwitzen

Muskelkrampf

Stiirzen

Hoher Blutdruck

sich schwach fiihlen

Allgemeines Unwohlsein

Sehen, Fiihlen oder Horen von Dingen, die nicht
da sind (Halluzinationen)

Sich traurig fiihlen (Depression)

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Erhéhung der Leberenzyme im Blut (Laborergeb-
nis)se, die Ihnen sagen, wie gut lhre Leber arbei-
tet

Eventuell ibersprungener Herzschlag
Reizleitungsstorung des Herzens

Gefiihl von abnormen Herzschldgen (Palpitatio-
nen)

Kribbeln, Stechen oder Taubheitsgefiihl der Haut
Verdnderung des Geschmackssinns
Ubermafige Schlafrigkeit

Verschwommen sehen

Klingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus)
Brechreiz

Muskelschwdche

Ausgepragter Wasserverlust des Kérpers (Dehy-
dratation)

Niedriger Blutdruck

Gesichtsrotung

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Entzlindung der Leber (Hepatitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundeinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfiigung gestellt werden.

H Wie ist Galantamin-Hormosan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

E Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Galantamin-Hormosan enthilt
Der Wirkstoff ist: Galantamin.

Galantamin-Hormosan 8 mg:
Jede Hartkapsel, retardiert enthdlt 8 mg Galantamin
(als Hydrobromid).

Galantamin-Hormosan 16 mg:

Jede Hartkapsel, retardiert enthdlt 16 mg Galanta-
min (als Hydrobromid).

Galantamin-Hormosan 24 mg:

Jede Hartkapsel, retardiert enthdlt 24 mg Galanta-
min (als Hydrobromid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:
Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Ethylcellu-
lose und Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Kapselhiille:
Gelatine und Titandioxid (E 171)

Galantamin-Hormosan 16 mg enthdlt zusdtzlich

Eisen(lll)-oxid (E 172).

Galantamin-Hormosan 24 mg enthdlt zusdtzlich

Indigocarmin (E 132), Erythrosin (E 127), Eisen(lll)-

oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172)
Wie Galantamin-Hormosan aussieht und Inhalt
der Packung

Galantamin-Hormosan Hartkapseln, retardiert sind
in drei Stdrken verfligbar, von denen jede einzelne
durch ihre Farbe zu erkennen ist.
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Galantamin-Hormosan 8 mg:

Opak, weifle Hartkapseln Grof3e 2, die
eine runde bikonvexe Tablette enthalten.
Galantamin-Hormosan 16 mg:

Opak, fleischfarbene Hartkapseln Grof3e 2,
die zwei runde bikonvexe Tabletten
enthalten.

Galantamin-Hormosan 24 mg:

Opak, orangefarbene Hartkapseln

Grof3e 2, die drei runde bikonvexe
Tabletten enthalten.

Packungsgrofien:

Galantamin-Hormosan 8 mg:

28 Hartkapseln, retardiert
Galantamin-Hormosan 16 und 24 mg:
28 und 84 Hartkapseln, retardiert

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hormosan Pharma GmbH

Wilhelmshdoher Strale 106 = 60389 Frankfurt
Telefon 069/47873-0 = Fax069/47873-16
info@hormosan.de = www.hormosan.de
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im Dezember 2013.
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