IBromidraio de Galantamina

Posologia
de preferéncia com alimentos. Deve-se garantir que quantidade adequada de liquidos seja ingerida durante o fratamento.

Posologia do Bromidrato de Galantamina
Dose Inicial
A dose inicial recomendada é de 8 mg/dia.

Conversdo de fratamento de liberacdo imediata para as cdpsulas de liberacdo prolongada

Pacientes em tratamento com bromidrato de galantamina comprimidos podem passar para Bromidrato de Galantamina
cdpsulas de liberacdo prolongada tomando sua Ultima dose de bromidrato de galantamina comprimidos a noite e comecando
o fratamento com Bromidrato de Galantamina cdpsulas de liberacdo prolongada uma vez ao dia na manhd seguinte. Ao se fazer
a conversdo dos comprimidos duas vezes ao dia para Bromidrato de Galantamina cdpsulas de liberacdo prolongada uma vez ao
dia, a mesma dose didria total deve ser administrada.

Dose de Manutencdo

A dose de manutencédo inicial € de 16 mg/dia (cdpsulas de 16 mg uma vez ao dia) e os pacientes devem ser mantidos com 16
mg/dia durante pelo menos 4 semanas. Um aumento para a dose mdxima de manutencdo recomendada de 24 mg/dia
(cdpsulas de 24 mg uma vez ao dia) deve ser considerado apds avaliacdo apropriada, incluindo avaliagdo do beneficio clinico e
da folerabilidade.

Ndo hd efeito rebote apds a interrupgdo abrupta do tfratamento (ex.: preparo para uma cirurgia).

Criancas
O uso de Bromidrato de Galantamina em criangas ndo é recomendado. Ndo existem dados disponiveis sobre o uso do Bromidrato
de Galantamina em pacientes pedidtricos.

Insuficiéncia renal
As concentracdes plasmdticas da galantamina podem estar aumentadas em pacientes com insuficiéncia renal moderada
(depuracdo de creatinina = 52-104 mL/min) a grave (depuracdo de creatinina = 9-51 mL/min).

Para pacientes com depuracdo da creatinina = 9 mL/min, ndo é necessdrio ajustar a dose.

O uso de Bromidrato de Galantamina ndo é recomendado em pacientes com depuracdo da creatinina < 9 mL/min), pois ndo
existem dados disponiveis nesta populacdo de pacientes.

Insuficiéncia hepdatica
As concentracdes plasmdticas da galantamina podem estar aumentadas em pacientes com insuficiéncia hepdtica moderada a

Indicagoes do produto

moderada e tratamento sintomdtico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve a moderada com doenca vascular cerebral
relevante.

Contra Indicagoes

Bromidrato de Galantamina ndo deve ser administrado aos pacientes que apresentam hipersensibilidade a substéncia ou a
qualguer um dos componentes do produto.

Efeitos Colaterais



Reacdes adversas séo eventos adversos que foram considerados razoavelmente associados ao uso de bromidrato de
galantamina, com base na avaliacdo abrangente das informacdes de eventos adversos disponiveis.

Em casos individuais, uma relacdo causal com bromidrato de galantamina ndo pode ser estabelecida com confianca. Portanto,
pelo fato de que os estudos clinicos sdo conduzidos em condigdes amplamente variadas, as taxas de reagdes adversas
observadas nos estudos clinicos de um medicamento ndo podem ser comparadas com as taxas nos estudos clinicos de outros
medicamentos e podem ndo refletir as taxas observadas na prdtica clinica.

Dados de estudos clinicos

Dados de estudos duplo-cegos - Reacdes adversas ao fdrmaco relatadas com frequéncia 2 1%

A seguranca de Bromidrato de Galantamina foi avaliada em 6502 individuos com deméncia do tipo Alzheimer leve ou
moderadamente grave que participaram em 8 estudos clinicos duplo-cegos placebo confrolados. A informacdo apresentada
nesta secdo é derivada de dados destes estudos.

As reacdes adversas relatadas por >1 % dos pacientes tratados com Bromidrato de Galantamina nestes estudos clinicos estéo na
Tabela 1.

Tabela 1. Reacdes adversas relatadas por 2 1% dos individuos tratados com Bromidrato de Galantamina em 8 estudos clinicos
duplocegos confrolados com placebo

Sistemas/Classes de érgdos

Reacdo Adversa Bromidrato de Galantamina (n=3956) % Placebo (n=2546) %
DistUrbios do Metabolismo e da Nutricdo

Diminuicdo do apetite 7,4 2,1
Disturbios Psiquidtricos

Depressdo 3,6 2,3
DistUrbios do Sistema Nervoso

Vertigem 6,8 2,9
Cefaleia 7,1 5,5
Tremor 1,6 0,7
Sincope 1,40,6
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