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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Galantamina Azevedos 4 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Galantamina Azevedos 8 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Galantamina Azevedos 12 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Bromidrato de galantamina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é a Galantamina Azevedos e para que é utilizada

2. O que precisa de saber antes de tomar Galantamina Azevedos
3. Como tomar Galantamina Azevedos

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Galantamina Azevedos

6. Outras Informacoes

1. O que é a Galantamina Azevedos e para que é utilizada

O seu médico diagnosticou que sofre de deméncia de tipo Alzheimer. Os sintomas
desta doenca incluem perda progressiva da memoria, confusdo crescente e
alteragcbes do comportamento. Como consequéncia da doenca, torna-se cada vez
mais dificil efectuar as actividades diarias normais para as pessoas que sofrem da
mesma.

Cré-se que a deméncia de tipo Alzheimer é devida a uma insuficiéncia de acetilcolina.
A acetilcolina € uma substdncia presente no cérebro que € responsavel pela
transmissdo de mensagens entre as células cerebrais.

Tomar Galantamina Azevedos compensa a insuficiéncia de acetilcolina causada pela
doenca.

Classificagcdo farmacoterapéutica

2.13.1. Sistema Nervoso Central. Outros medicamentos com accdao no Sistema
Nervoso Central. Medicamentos utilizados no tratamento sintomatico das alteracGes
cognitivas.

IndicacGes terapéuticas
Galantamina Azevedos € utilizada para tratar a deméncia de tipo Alzheimer ligeira a
moderadamente grave.

2. O que precisa de saber antes de tomar Galantamina Azevedos

Esta seccdo contém informagdo importante relacionada com o tratamento com
Galantamina Azevedos.
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Nao tome Galantamina Azevedos

- se tem hipersensibilidade (alergia) a substancia activa galantamina, ao amido de
trigo, ao corante amarelo sunset ou a qualguer outro componente de Galantamina
Azevedos;

- se tiver uma doenca hepatica grave;

- se tiver uma doenca renal grave.

Fale com o seu médico se ndo tiver a certeza.

Adverténcias e Precaucdes

E importante informar o seu médico antes de tomar Galantamina Azevedos:

- se tem, ou teve no passado doenca do coracao (tal como desconforto no peito que
geralmente surge durante o exercicio fisico, ataque cardiaco, paragem cardiaca,
batimentos cardiacos lentos ou irregulares, intervalo QTc prolongado);

- se tem niveis de potassio no sangue muito baixos ou muito altos;

- se tem Ulceras gastricas;

- se sofre de algumas doencas do sistema nervoso (por ex.: epilepsia, doenca de
Parkinson);

- se tem doengas respiratorias que afectem a respiragdo (por ex.: asma,
pneumonia);

- se foi submetido a uma cirurgia recente ao intestinos;

- se foi submetido a uma cirurgia recente a bexiga;

- se possui dificuldades em urinar;

- se for submetido a uma intervencdo cirirgica para a qual seja necessaria anestesia
geral.

Nestas circunstancias, o seu médico devera monitorizar o seu tratamento
cuidadosamente. O seu medico decidira se o tratamento com Galantamina Azevedos
€ adequado para si. Em algumas circunstancias o seu médico recomendara uma dose
de Galantamina Azevedos diferente da dose normal recomendada.

Outros medicamentos e Galantamina Azevedos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Galantamina Azevedos e alguns outros medicamentos poderdo influenciar-se
mutuamente. Esta influéncia muitua de efeito € também conhecida como interacgdo.

Ndo devera tomar Galantamina Azevedos com outros medicamentos que actuam da
mesma forma (conhecidos como agentes colinomiméticos). Estes incluem, por
exemplo:

- ambendénio,

- donepezilo,

- heoestigmina,

- piridostigmina,

- rivastigmina,

- policarpina.

Galantamina Azevedos podera ter interacgdes com os chamados agentes
anticolinérgicos, como por exemplo:

- alguns medicamentos para aliviar cdibras do estémago, diarreia ou cdibras;

- alguns medicamentos para o tratamento da doenca de Parkinson;

- alguns medicamentos para a prevencgdo do enjoo nas viagens.
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Devera também informar o seu médico se estiver a tomar medicamentos:

- para certas doencgas cardiacas;

- para a pressao arterial elevada (por exemplo: digoxina ou bloqueadores beta);
- para a depressdo ( por exemplo: paroxetina, fluoxetina, fluvoxamina);

- para distUrbios do ritmo cardiaco (por exemplo: quinidina);

- para infecgOes fungicas (por exemplo: cetoconazol);

- para a SIDA (por exemplo: o inbidor da protease ritonavir).

O seu médico decidira se a Galantamina Azevedos é apropriada para si.

Alguns medicamentos podem fazer com que os efeitos indesejaveis sejam mais
provaveis em pessoas a tomar Galantamina Azevedos. Estes incluem:
+ medicamentos que afetam o intervalo QTc

Tomar Galantamina Azevedos com alimentos e bebidas
N&do sdo necessarias precaucbes especiais.

Gravidez e aleitamento

Se esta gravida ou se pensa engravidar, informe o seu médico. O seu médico
decidira se pode tomar Galantamina Azevedos.

Ndo se tem conhecimento sobre se a substancia activa galantamina passa para o
leite materno. Sendo assim, ndo deverd amamentar durante o tratamento com
Galantamina Azevedos.

Criancas
Galantamina Azevedos ndo deve ser tomada por criangas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A Galantamina Azevedos pode provocar ocasionalmente vertigens e cansaco, o que
podera diminuir a sua capacidade de reacgdo. Se se sentir com vertigens ou
cansado, ndo deve:

- conduzir;

- operar maquinas;

- realizar qualquer tipo de trabalho sem um apoio seguro;

- desempenhar qualquer tipo de actividade que requeira um elevado grau de
concentracgao.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Galantamina Azevedos

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
alguma intolerdncia a alguns acglUcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contém amido de trigo. O medicamento € adequado para
individuos com doenca celiaca. Doentes com alergia ao trigo (diferente da doenca
celiaca) ndo devem tomar este medicamento.

Os comprimidos de 12 mg de Galantamina Azevedos contém amarelo sunset que
pode causar reacgdes alérgicas.

3. Como tomar Galantamina Azevedos
O tratamento com Galantamina Azevedos sé podera ser feito com vigilancia médica.

Uma pessoa de confianca devera garantir que toma Galantamina Azevedos
regularmente.
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A sua dose de Galantamina Azevedos pode ser diferente da dose tomada por outros
doentes. O seu médico decidira qual a dose diaria que deve tomar. Siga as
instrucdes do seu médico rigorosamente.

Assegure-se que ingere quantidades adequadas de liquidos durante o tratamento
com Galantamina Azevedos. Adicionalmente, o seu médico ira monitorizar o seu peso
a intervalos regulares.

Se esta a tomar Galantamina Azevedos pela primeira vez, a sua dose sera
aumentada gradualmente. O seu médico ird explicar-lhe qual € a sua dose inicial e
guando € que deve aumentar a dose.

E recomendado o seguinte esquema:

Dose inicial

Nas primeiras 4 semanas de tratamento, devera tomar 1 comprimido de 4 mg de
Galantamina Azevedos, duas vezes ao dia. A sua dose didria total sera de 8 mg de
galantamina.

Dose seguinte

Apos 4 semanas, o0 seu meédico pode aumentar a dose: devera entdo tomar
2 comprimidos de 4 mg de Galantamina Azevedos, duas vezes ao dia. A sua dose
diaria total sera de 16 mg de galantamina.

Apds pelo menos mais 4 semanas, 0 seu médico pode aumentar ainda mais a sua
dose: devera entdo tomar 3 comprimidos de 4 mg de Galantamina Azevedos, duas
vezes ao dia. A sua dose didria total sera de 24 mg de galantamina.

Estdo também disponiveis comprimidos de 8 mg e de 12 mg de Galantamina
Azevedos para o aumento gradual da dose.

Como tomar

Tome o comprimido de Galantamina Azevedos inteiro com bastante quantidade de
agua e sem o mastigar. Deve tomar o medicamento duas vezes ao dia, com o
pequeno-almoco e com o jantar. Tomar Galantamina Azevedos com alimentos
melhora a tolerancia ao medicamento.

Doentes com doencgas do figado moderadamente graves

Se sofre de uma doenca do figado moderadamente grave, o seu médico ira ajustar a
sua dose individual caso seja necessario.

Se tiver a impressdo de que o efeito de Galantamina Azevedos € demasiado forte ou
demasiado fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Galantamina Azevedos do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos de Galantamina Azevedos, podem ocorrer 0S
seguintes sintomas: nauseas graves, vomitos, fraqueza muscular, cdibras do
estomago, perda de controlo do intestino ou da bexiga, aumento da salivacdo,
lacrimejo, suores, diminuigdo do batimento cardiaco, pressdo arterial baixa, falta de
ar, cdibras, colapso, perda momentdnea de consciéncia.

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos, ou se outra pessoa ou crianga
tomar o seu medicamento, fale imediatamente com o seu médico. Figue com uma
embalagem do medicamento, para que o seu médico tenha a certeza de qual o
medicamento que foi tomado. O seu médico decidira sobre o que se fazer.

Caso se tenha esquecido de tomar Galantamina Azevedos
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
Tome a proxima dose de Galantamina Azevedos na altura habitual
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Se se esquecer de tomar o medicamento durante varios dias, contacte o seu medico.
O seu meédico ira informa-lo de quando devera comecar a tomar o medicamento
novamente.

Se parar de tomar Galantamina Azevedos

Ndo pare o tratamento sem consultar o seu meédico, pois o sucesso do seu
tratamento podera ficar em risco.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Galantamina Azevedos pode ter efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
Os efeitos indesejaveis da Galantamina Azevedos podem ser mais intensos no inicio
do tratamento.

A avaliagdo dos efeitos indesejaveis € baseada nas seguintes frequéncias de
ocorréncia:

. .| Mais do que 1 em cada 10 pessoas
Muito frequentes: tratadas
. Menos do que 1 em cada 10, mas mais do
Frequentes: que 1 em cada 100 pessoas tratadas
Pouco Menos do que 1 em cada 100, mas mais
frequentes: do que 1 em cada 1 000 pessoas tratadas
Raros: Menos do que 1 em cada 1 000, mas mais
) do que 1 em cada 1 0000 pessoas tratadas
Muito raros: Menos do_que_ 1 em cada_ 10N000_ pessoas
tratadas, incluindo comunicac¢des isoladas

Efeitos indesejaveis possiveis:

InfeccOes
Frequentes:corrimento nasal

Doencas do metabolismo e nutricao
Frequentes:anorexia, diminuicao de peso
Raros:desidratacdo, baixos niveis de potassio no sangue

Perturbagdes do foro psiquiatrico
Frequentes:confusdo, depressdo, insonia
Raros:agressao, agitacdo, alucinacdes

Doencas do Sistema Nervoso

Frequentes:vertigens, sonoléncia, perda momentanea de consciéncia, tremor
Pouco frequentes:sensacao de formigueiro ou entorpecimento
Raros:convulsdes

Muito raros:agravamento da doenca de Parkinson

Afeccdes do ouvido e do labirinto
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Pouco frequentes:zumbidos

Cardiopatias

Pouco frequentes:batimentos irregulares do coragdo, enfarte do miocardio,
fornecimentoreduzido de sangue ao coracao, palpitacdes

Raros:diminuicdo acentuada da frequéncia cardiaca (bradicardia grave)

Muito raros:pressao arterial baixa (hipotensdo), insuficiente conducdao no
coracdo(blogueio atrioventricular)

Vasculopatias
Pouco frequentes:insuficiéncia da circulagdo sanguinea no cérebro

Doencas Gastrointestinais

Muito frequentes:nduseas, vomitos

Frequentes:dor abdominal, diarreia, estbmago irritavel (dispepsia)

Muito raros:hemorragias do tracto gastrointestinal, dificuldade em engolir (disfagia)

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcutdneo
Raros:rash cutdneo
Muito raros:aumento da transpiragdo

AfeccBes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Pouco frequentes:cdibras das pernas

Doencas renais e urinarias
Frequentes:infeccGes urinarias

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Frequentes:fadiga, febre, dores de cabeca, mal estar geral

Complicagbes de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes
Frequentes:Lesdo por queda

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Galantamina Azevedos
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Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Galantamina Azevedos apos expirar o prazo de validade indicado na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicdo de Galantamina Azevedos

A substédncia activa é deste medicamento é a galantamina. Cada comprimido
revestido por pelicula contem 5,126 mg, 10,253 mg e 15,379 de bromidrato de
galantamina correspondente a 4 mg, 8 mg e 12 mg de galantamina,
respectivamente.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, fosfato de
calcio, amido de trigo, talco e estearato de magnésio.

Revestimento: Hipromelose, propilenoglicol, talco e didxido de titanio (E171).
Adicionalmente:

Os comprimidos de 4 mg contém éxido de ferro amarelo (E172).

Os comprimidos de 8 mg contém éxido de ferro vermelho (E172).

Os comprimidos de 12 mg contém oéxido de ferro vermelho (E172) e amarelo sunset
(E110).

Qual o aspeto de Galantamina Azevedos e conteldo da embalagem
Galantamina Azevedos apresenta-se na forma de comprimido revestido por pelicula,
estando disponivel em embalagens de 14, 28, 56 ou 112 unidades.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratérios Azevedos - Indlstria Farmacéutica, S.A.

Edificios Azevedos - Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Fabricante

Sofarimex — IndUstria Quimica e Farmacéutica, S.A.

Av. das Industrias, Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



