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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Galantamina Sandoz SR 8 mg cépsulas de libertacao prolongada
Galantamina Sandoz SR 16 mg cdpsulas de libertagdao prolongada
Galantamina Sandoz SR 24 mg cdpsulas de libertagao prolongada

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. Nao deve dad-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste Folheto:

1. O que é Galantamina Sandoz SR e para que ¢ utilizado
2. Antes de tomar Galantamina Sandoz SR

3. Como tomar Galantamina Sandoz SR

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Galantamina Sandoz SR

6. Outras informacdes

1. O QUE E GALANTAMINA SANDOZ SR E PARA QUE E UTILIZADO

Galantamina Sandoz SR é um medicamento usado no tratamento de sintomas ligeiros a
moderadamente graves da deméncia do tipo Alzheimer, uma doenca que altera a funcao
cerebral.

Os sintomas da doenga de Alzheimer incluem perda progressiva de memoria, confusio e
alteracdes do comportamento. Como resultado destes sintomas, torna-se cada vez mais
dificil efectuar as actividades da vida didria.

Estes sintomas estdo, provavelmente, associados a uma falta de acetilcolina, uma
substancia responsdvel pela transmissdo de mensagens entre as células cerebrais.
Galantamina Sandoz SR aumenta a quantidade dessa substincia no cérebro, podendo
exercer deste modo um efeito benéfico sobre os sintomas.

As cépsulas possuem um sistema de libertacdo prolongada. Isto significa que libertam o
medicamento mais lentamente.

2. ANTES DE TOMAR GALANTAMINA SANDOZ SR

Nao tome Galantamina Sandoz SR
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se tem alergia (hipersensibilidade) a galantamina ou a qualquer outro componente de
Galantamina Sandoz SR
se tem uma doenca grave do figado e/ou dos rins

Tome especial cuidado com Galantamina Sandoz SR
Galantamina Sandoz SR deve ser usada na doenca de Alzheimer e ndao noutras formas de
perda de memoria ou confusdo.

Os medicamentos nem sempre sdo apropriados para todas as pessoas. Antes de tomar
Galantamina Sandoz SR, informe o seu médico se sofre ou sofreu no passado de algumas
das condicdes a seguir mencionadas:

problemas dos rins ou do figado

doenca do coracdo (por ex.: angina, ataque cardiaco, faléncia cardiaca, pulsacdo lenta ou
irregular)

distdrbios electroliticos (por ex.: diminuicdo/aumento dos niveis de potdssio no sangue)
tlcera péptica (no estdmago)

dor aguda abdominal

perturbacdes do sistema nervoso (como epilepsia ou doenga de Parkinson)

doenca respiratéria ou infec¢des que interferem com a respiracdo (como asma, doenga
pulmonar obstrutiva ou pneumonia)

se foi recentemente operado ao intestino ou a bexiga

se tem dificuldade em urinar.

Se necessitar de uma operacdo que implique uma anestesia geral, devera informar o
médico que estd a tomar Galantamina Sandoz SR.

O seu médico ird decidir se o tratamento com Galantamina Sandoz SR é apropriado para
si ou se € necessdrio alterar a dose.

Ao tomar Galantamina Sandoz SR com outros medicamentos

Informe sempre o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Galantamina Sandoz SR ndo deve ser associada a outros medicamentos que actuam da
mesma maneira. Entre eles estao:

donepezilo ou rivastigmina (para a doenca de Alzheimer);

ambendnio, neostigmina ou piridostigmina (para a fraqueza muscular grave);

pilocarpina (para a boca seca ou para os olhos secos), se for tomada pela boca.

Alguns medicamentos podem influenciar a ac¢do de Galantamina Sandoz SR, ou esta
poderd reduzir a eficdcia de outros medicamentos quando tomados ao mesmo tempo.
Entre eles estdo:

paroxetina ou fluoxetina (antidepressivos);

quinidina (utilizada para problemas do ritmo do cora¢do);

cetoconazol (antifliingico);
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eritromicina (antibidtico);
ritonavir (antiviral — inibidor da protease do VIH);

O seu médico devera receitar-lhe uma dose mais baixa de Galantamina Sandoz SR, caso
esteja a tomar algum dos medicamentos acima descritos.

Alguns medicamentos podem aumentar o nimero de efeitos secunddrios causados pela
Galantamina Sandoz SR. Estes incluem:

anti-inflamatérios ndo esterdides para o alivio da dor (como por exemplo, o ibuprofeno)
podem aumentar o risco de ulceras;

medicamentos usados para doengas do coracdo ou para a tensdo arterial elevada (por
exemplo digoxina, amiodarona, atropina, bloqueadores beta ou agentes bloqueadores dos
canais de cdlcio). Se estd a tomar medicacdo para um batimento cardiaco irregular, o seu
médico podera considerar a necessidade de realizacdo de um electrocardiograma (ECG).

Se necessitar de uma operagdo que requeira uma anestesia geral deverd informar o
médico que estd a tomar Galantamina Sandoz SR.

Se tiver quaisquer duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico para aconselhamento.

Ao tomar Galantamina Sandoz SR com alimentos e bebidas

Galantamina Sandoz SR dever4, se possivel, ser tomado com alimentos.

Para se manter hidratado durante o tratamento com Galantamina Sandoz SR, ingira
muitos liquidos (Ver sec¢ao 3).

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Antes de tomar Galantamina Sandoz SR, fale com o seu médico alertando-o se estiver
gravida, se pensar que pode estar gravida, ou se estiver a planear uma gravidez.

Nao deve amamentar enquanto estd a tomar Galantamina Sandoz SR.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Galantamina Sandoz SR pode causar tonturas ou sonoléncia, especialmente durante as
primeiras semanas de tratamento. Se sentir estes sintomas, ndo conduza nem utilize
quaisquer ferramentas ou maquinas.

3. COMO TOMAR GALANTAMINA SANDOZ SR

Tome Galantamina Sandoz SR sempre de acordo com as indicacdes do seu médico. Fale
com o seu médico se tiver dividas.
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Se estd actualmente, a tomar galantamina comprimidos ou solu¢do oral e foi-lhe dito pelo
seu médico para mudar para galantamina cdpsulas de libertacdo prolongada, devera ler
atentamente as instru¢des no fim desta sec¢ao

Como tomar Galantamina Sandoz SR

As cdpsulas de Galantamina Sandoz SR deverdo ser engolidas inteiras. NAO devem ser
mastigadas ou esmagadas. Se tiver dificuldade em engolir, o contetido das cdpsulas pode
ser retirado e engolido inteiro. O conteido das cdpsulas ndo deve ser mastigado ou
esmagado.

Galantamina Sandoz SR deverd ser tomado de manhd, com 4gua ou outros liquidos e,
preferencialmente, com alimentos.

Galantamina Sandoz SR cédpsulas de libertacdo prolongada estd disponivel em trés
dosagens: 8 mg, 16 mg e 24 mg.

Galantamina Sandoz SR comeca a tomar-se pela dose mais baixa. O seu médico dir-lhe-4
para aumentar lentamente a dose de Galantamina Sandoz SR que toma para encontrar a
dose que lhe é mais apropriada.

1. O tratamento € iniciado com uma cdpsula de 8 mg uma vez por dia. Apds 4 semanas de
tratamento a dose € aumentada;

2. Depois, deverd tomar uma cdpsula de 16 mg, uma vez por dia. S6 apenas apds outras 4
semanas de tratamento, o seu médico pode decidir aumentar a dose outra vez.

3. Depois deverd tomar uma cdpsula de 24 mg uma vez por dia.

O seu médico explicar-lhe-4 com que dose deve comecar e quando deve ser aumentada.
Se sentir que o efeito de Galantamina Sandoz SR € demasiado forte ou demasiado fraco,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

O seu médico ird necessitar de o observar regularmente para verificar se o0 medicamento
estd a ter resultado e saber como se sente. O seu médico também controlard o seu peso
durante o tratamento com Galantamina Sandoz SR.

Doenca do figado ou do rim
Se tem uma doenga ligeira do figado ou do rim, o tratamento deve ser iniciado com uma
cépsula de 8 mg uma vez por dia, de manha.

Se tem uma doenca moderada do figado ou do rim, o tratamento deve ser iniciado com
uma cdpsula de 8 mg de manhd, em dias alternados. Depois de uma semana, devera
iniciar a toma de uma cdpsula de 8 mg uma vez por dia, de manha. Nao tome mais de 16
mg por dia.

Se tiver uma doenca grave do figado e/ou do rim, ndo tome Galantamina Sandoz SR.

Utilizacdo em criancas
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Galantamina Sandoz SR nao estd recomendado para criancas e adolescentes com menos
de 18 anos de idade.

Se tomar mais Galantamina Sandoz SR do que deveria

Se tomar Galantamina Sandoz SR em excesso contacte imediatamente um médico ou o
hospital mais proximo. Leve consigo as cdpsulas que restarem e a embalagem de
Galantamina Sandoz SR.

Se tomar Galantamina Sandoz SR em excesso poderd ocorrer um ou mais dos seguintes
sintomas de sobredosagem, entre outros: nduseas graves, vomitos, fraqueza muscular,
batimento cardiaco lento, convulsdes e perda de consciéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Galantamina Sandoz SR

Se verificou que se esqueceu de uma dose de Galantamina Sandoz SR, essa dose deve ser
omitida e o tratamento e deverd continuar como habitualmente, na proxima toma prevista.
Se se esqueceu de tomar mais que uma dose, contacte o seu médico.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Galantamina Sandoz SR
Devera consultar o seu médico antes de parar de tomar Galantamina Sandoz SR. E
importante, para o seu tratamento, que continue a tomar o medicamento.

Como devo mudar de galantamina comprimidos ou solucdo oral para Galantamina
Sandoz SR capsulas de liberta¢do prolongada?

Se estd, actualmente, a tomar galantamina comprimidos ou solucdo oral, o seu médico
pode decidir mudar o seu regime terapéutico para galantamina cdpsulas de libertacao
prolongada

- Tome a sua dltima dose de galantamina comprimidos ou solucao oral a noite;

- Na manha seguinte, tome a sua primeira dose de galantamina cédpsulas de libertacao
prolongada.

NAO TOME mais que uma cépsula por dia. Enquanto estiver a tomar galantamina
capsulas, uma vez por dia, NAO TOME galantamina comprimidos ou solugio oral.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Galantamina Sandoz SR pode causar efeitos secundérios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas. Alguns destes efeitos podem
estar associados a doenga em si.

Pare de tomar o seu medicamento e consulte 0 médico imediatamente se tiver:
problemas de coracdo, incluindo alteragdes nos batimentos cardiacos (diminuicdo ou
batimentos irregulares)
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palpitacdes (batimento do coracdo mais forte do que o normal)
situacdes como perda de consciéncia

Os efeitos secunddrios sao nos seguintes grupos por ordem decrescente de frequéncia:
- Muito frequentes: afectam mais de 1 utilizador em cada 10

- Frequentes: afectam 1 a 10 utilizadores em cada 100

- Pouco frequentes: afectam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000

- Raros: afectam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000

Muito frequentes

Enjoo e/ou vomitos.

Se estes efeitos indesejaveis ocorrerem, sdo especialmente sentidos no inicio do
tratamento ou quando a dose € aumentada. Tendem a desaparecer, gradualmente, a
medida que o organismo se habitua ao tratamento e, geralmente, ndo duram mais dos que
alguns dias. Se sentir estes efeitos, o seu médico pode recomendar-lhe que beba mais

liquidos e, se necessdrio, pode prescrever um medicamento para parar o enjoo.

Frequentes

Perda de peso, perda de apetite, diminui¢cao do apetite, desconforto ou dores de estobmago,
diarreia, indigestao

Batimento cardiaco lento

Sensacdo de desmaio, tonturas, tremor, dor de cabeca, sonoléncia, cansago anormal
Aumento da sudagao

Espasmos musculares

Quedas

Tensdo arterial elevada

Sensacdo de fraqueza, sensac¢ao de desconforto geral

Ver, sentir ou ouvir coisas que nao sao reais (alucinacdes)

Sensacdo de tristeza (depressao).

Pouco frequentes

Aumento das enzimas do figado no sangue (os resultados dos testes laboratoriais podem
indicar como o seu figado estd a funcionar)

Possiveis batimentos cardiacos irregulares, distirbios no mecanismo de conducdo dos
impulsos no coragdo, sensacao de batimento cardiaco anormal (palpitacdes)

Formigueiro, picadas ou dorméncia da pele

Alteracdo do paladar

Sonoléncia excessiva

Visdo turva

Zumbido nos ouvidos

Sentir necessidade de vomitar

Fraqueza muscular

Perda de 4gua excessiva no corpo

Tensao arterial reduzida

Vermelhidao da face.
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Raros
Inflamacao do figado (hepatite).

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR GALANTAMINA SANDOZ SR
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Galantamina Sandoz SR apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

Nao conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade.

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 INFORMACOES

Qual a composicao de Galantamina Sandoz SR

A substancia activa € a galantamina.

8 mg: Cada cépsula de libertacdo prolongada contém 8 mg de galantamina (como
hidrobrometo).

16 mg: Cada cépsula de libertagdo prolongada contém 16 mg de galantamina (como
hidrobrometo).

24 mg: Cada cépsula de libertacdo prolongada contém 24 mg de galantamina (como
hidrobrometo).

Os outros componentes do nicleo dos comprimidos de libertacdo prolongada sao
laurilsulfato de s6dio, metacrilato de amoénio copolimero (tipo B), hipromelose,
carbémero, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio e talco.

Os outros componentes das cdpsulas de 8 mg sdo gelatina, diéxido de titanio (E171) e
tinta de impressao preta (shellac, propilenoglicol, solucdo de amdnia concentrada, 6xido
de ferro negro (E172), hidr6xido de potéssio).

Os outros componentes das cdpsulas de 16 e 24 mg sdo gelatina, didéxido de titdnio
(E171), 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172) e tinta de
impressdo preta (shellac, propilenoglicol, solu¢do de aménia concentrada, 6xido de ferro
negro (E172), hidr6xido de potdssio).

Qual o aspecto de Galantamina Sandoz SR e contetido da embalagem
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8 mg: Cépsulas brancas com a gravacdo “G8”, contendo um nicleo de comprimido de
libertagdo prolongada oval e de cor branca.

16 mg: Capsulas rosa com a gravaciao “G16”, contendo dois nicleos de comprimidos de
libertacdo prolongada ovais e de cor branca.

24 mg: Céapsulas de cor laranja com a gravacdo “G24”, contendo trés nucleos de
comprimidos de libertacdo prolongada ovais e de cor branca.

Estdo disponiveis embalagens com blisters de OPA/Alu/PVC - Alu ou PVC/PE/PVDC -
Alu, contendo 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 ou 100 capsulas de libertaciao prolongada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Alameda da Beloura, Edificio 1, 2° - Escritério 15

2710-693 Sintra

Fabricante
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:
Estado Membro Nome do medicamento
Eslovénia Galabar SR 8 mg trde kapsule s podaljSanim spro$¢anjem
Galabar SR 16 mg trde kapsule s podaljSanim spro$¢anjem
Galabar SR 24 mg trde kapsule s podaljSanim spro$¢anjem
Alemanha Galabar 8 mg Hartkapseln, retardiert
Galabar 16 mg Hartkapseln, retardiert
Galabar 24 mg Hartkapseln, retardiert
Austria Galabar SR 8 mg Hartkapseln, retardiert
Galabar SR 16 mg Hartkapseln, retardiert
Galabar SR 24 mg Hartkapseln, retardiert
Bélgica Galidurel 8 mg prolonged-release capsules, hard
Galidurel 16 mg prolonged-release capsules, hard
Galidurel 24 mg prolonged-release capsules, hard
Portugal Galantamina Sandoz SR 8 mg cépsulas de libertagao prolongada
Galantamina Sandoz SR 16 mg cdpsulas de libertagdao prolongada
Galantamina Sandoz SR 24 mg cdpsulas de libertagdao prolongada
Paises Baixos Galabar SR 8 mg capsule met verlengde afgifte, hard
Galabar SR 16 mg capsule met verlengde afgifte, hard
Galabar SR 32 mg capsule met verlengde afgifte, hard
Espanha Galantamine SR Galabar 8 mg prolonged-release capsules, hard
Galantamine SR Galabar 16 mg prolonged-release capsules, hard
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Galantamine SR Galabar 24 mg prolonged-release capsules, hard
Franca Galabar LP 8 mg, gélule a libération prolongée

Galabar LP 16 mg, gélule a libération prolongée

Galabar LP 24 mg, gélule a libération prolongée

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



