Folheto informativo: informacgao para o utilizador

Bergal SR 8 mg cépsulas duras de libertagdo prolongada
Bergal SR 16 mg cépsulas duras de libertagado prolongada
Bergal SR 24 mg capsulas duras de libertacado prolongada
Galantamina

Leia atentamente todo o folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ser necessario |€-lo novamente.
- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
VOCE.
- Tem algum efeito secundario mencionado na sec¢ao 4? Ou tem um efeito secundario
que nao estad mencionado neste folheto? Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Bergal SR e para que é utilizado este medicamento?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como deve tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como deve guardar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes.

QNG SERE U

1. O que é Bergal SR e para que € usado este medicamento?

Bergal SR contém a substancia ativa 'galantamina’, um medicamento contra a deméncia. E
usado em adultos para o tratamento de sintomas de doenga de Alzheimer leve a
moderadamente grave, um tipo de deméncia que altera a fungao cerebral.

A doencga de Alzheimer causa perda de memaria progressiva, confusdo e mudangas de
comportamento, tornando cada vez mais dificil realizar atividades diarias. Acredita-se que
esses efeitos sejam consequéncia de uma deficiéncia de 'acetilcolina’, uma substancia
responsavel pela comunicagao entre as células cerebrais. Este medicamento aumenta a
quantidade de acetilcolina no cérebro e, assim, trata os sintomas da doenca.

As cépsulas sdo feitas em uma forma de 'liberagao prolongada'. Isso significa que elas liberam
o medicamento mais lentamente.

2. Quando nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado especial?
Quando ndo deve usar este medicamento?
- Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6 desta bula.

- Vocé tem uma doenga grave no figado ou nos rins.

Quando deve ter cuidado especial com este medicamento?
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Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Este medicamento deve ser usado apenas para a doenga de Alzheimer e ndo é recomendado
para outros tipos de perda de memdéria ou confusao.

Efeitos colaterais graves

Este medicamento pode causar reagdes cutaneas graves, problemas cardiacos e convulsdes
(ataques epilépticos). Vocé deve estar ciente desses efeitos colaterais ao usar este
medicamento. Veja 'Atencao para efeitos colaterais graves' na se¢ao 4.

Antes de tomar este medicamento, seu médico deve saber se vocé tem ou teve no passado
alguma das seguintes condig¢des:

- problemas no figado ou nos rins;

- uma doenca cardiaca (como desconforto no peito frequentemente causado por
atividade fisica, ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca, batimento cardiaco lento ou
irregular, intervalo QT prolongado);

- alteragdes na quantidade de 'eletrdlitos' (sdo substancias quimicas naturalmente
presentes no sangue, como potéassio);

- uma ulcera gastrica;

- obstrugdo do estbmago ou dos intestinos;

- um disturbio do sistema nervoso (como epilepsia ou problemas no controle dos
movimentos do corpo ou dos membros (disturbio extrapiramidal);

- uma doenca respiratéria ou infecgdo que afeta a respiragdo (como asma, doenca
pulmonar obstrutiva crénica ou pneumonia);

- problemas para urinar.

Seu médico decidirad se este medicamento é adequado para vocé ou se a dose precisa ser
alterada.

Informe também ao seu médico se vocé passou recentemente por uma cirurgia no estdmago,
intestinos ou bexiga. Seu médico pode entdo decidir que este medicamento ndo é adequado
para vocé.

Este medicamento pode causar perda de peso. Seu médico monitorara seu peso
regularmente enquanto vocé estiver usando este medicamento.

Criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo é recomendado para criangas e adolescentes até 18 anos.

Vocé estd usando outros medicamentos?
Vocé estd usando outros medicamentos além do Bergal SR, usou recentemente ou planeja
usar em breve? Informe seu médico ou farmacéutico.

Bergal SR ndo deve ser usado em combinagdo com medicamentos com agao semelhante,
incluindo:

- donepezil ou rivastigmina (para a doenca de Alzheimer)

- ambendnio, neostigmina ou piridostigmina (para fraqueza muscular grave)

- pilocarpina (para boca seca ou olhos secos quando ingerida por via oral).

Alguns medicamentos podem aumentar o risco de efeitos colaterais em pessoas que usam
Bergal SR. Isso se aplica a:
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- paroxetina ou fluoxetina (antidepressivos)

- quinidina (usada para batimentos cardiacos irregulares)

- cetoconazol (um antifingico)

- eritromicina (um antibiético)

- ritonavir (um medicamento contra o virus da imunodeficiéncia humana ou 'HIV")

- analgésicos anti-inflamatérios ndo esteroides (como ibuprofeno) que podem aumentar
o risco de Ulceras (gastricas)

- medicamentos usados para doencas cardiacas ou pressdo alta (como digoxina,
amiodarona, atropina, betabloqueadores ou bloqueadores dos canais de célcio). Se
vocé usa medicamentos para arritmia cardiaca, seu médico pode achar necessario um
eletrocardiograma (ECG).

- medicamentos que afetam o intervalo QTc.

Se vocé usa alguns dos medicamentos acima, seu médico pode prescrever uma dose menor
deste medicamento.

Bergal SR pode afetar alguns anestésicos. Se vocé precisar passar por uma cirurgia com
anestesia geral, informe o médico com antecedéncia que vocé esta usando este
medicamento. Se tiver duvidas sobre o uso deste medicamento, pega orientagao ao seu
meédico ou farmacéutico.

Gravidez e amamentagao
Esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando? Entre
em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Vocé ndo deve amamentar se estiver usando Bergal SR.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

Este medicamento pode causar tontura ou sonoléncia, especialmente nas primeiras semanas
de tratamento. Se vocé se sentir sonolento ou tonto, ndo deve dirigir ou operar ferramentas
perigosas ou maquinas.

Bergal SR contém sdédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por capsula de liberagdo
prolongada, ou seja, é essencialmente ‘isento de sédio’.

3. Como tomar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Se vocé estd atualmente tomando comprimidos ou solugao de galantamina e seu médico Ihe
disse para mudar para capsulas duras de liberagao prolongada de galantamina, leia
cuidadosamente as instru¢des em ‘Mudanca de comprimidos ou solugado de galantamina para
capsulas duras de liberagdo prolongada de Bergal SR’ nesta secao.

Quanto deste medicamento vocé deve tomar?

Vocé comega com este medicamento em uma dose baixa. A dose usual € de 8 mg, tomada
uma vez por dia. Seu médico pode aumentar gradualmente sua dose, a cada 4 semanas ou
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mais, até atingir uma dose adequada para vocé. A dose maxima é de 24 mg, tomada uma vez
por dia.

Seu médico explicara com qual dose vocé deve comegar e quando a dose deve ser
aumentada. Se vocé tiver duvidas sobre o que fazer ou achar que o efeito deste medicamento
€ muito forte ou muito fraco, discuta isso com seu médico ou farmacéutico.

O seu médico precisara vé-lo regularmente para verificar se este medicamento esta
funcionando bem para vocé e para discutir como vocé esté se sentindo.

Se voceé tiver problemas hepaticos ou renais, seu médico pode prescrever uma dose menor
deste medicamento ou decidir que este medicamento ndo € adequado para vocé.

Mudanca de comprimidos ou solugdo de galantamina para cdpsulas duras Bergal SR Se vocé
estiver atualmente tomando comprimidos ou solugdo de galantamina, seu médico pode
decidir mudar para cépsulas duras Bergal SR de liberagao prolongada. Se isto se aplica a vocé:
- Tome a noite sua Ultima dose de comprimidos ou solu¢ao de galantamina.
- Na manha seguinte, tome sua primeira dose de capsulas duras Bergal SR de liberagao
prolongada.

NAO TOME mais de uma capsula por dia. Durante o uso de capsulas Bergal SR de liberacdo
prolongada uma vez ao dia, vocé NAO deve tomar comprimidos ou solugdo de galantamina.

Como tomar?

As céapsulas Bergal SR devem ser engolidas inteiras, NAO devem ser mastigadas ou
esmagadas. Se achar que as capsulas sado dificeis de engolir, vocé pode esvaziar o conteldo
da cépsula e engolir todo o conteudo, sem mastigar ou esmagar.

Tome sua dose de Bergal SR uma vez por dia pela manha, com agua ou outro liquido. Tente
tomar este medicamento com alimentos.

Beba muitos liquidos enquanto estiver usando Bergal SR, para se manter hidratado (néo ficar
desidratado).

Vocé usou muito deste medicamento?
Se vocé tomou muito Bergal SR, consulte imediatamente um médico ou va ao hospital. Leve
as capsulas restantes e a embalagem com vocé. Os sinais e sintomas de sobredosagem
podem incluir:
- ndusea e vOmito severos
- musculos fracos, batimento cardiaco lento, convulsdes (ataques epilépticos) e perda
de consciéncia

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Se vocé esqueceu de tomar uma dose, ndo deve mais tomar a dose esquecida. Tome sua
préxima dose no horario habitual. Nao tome uma dose dupla para compensar a dose
esquecida. Se vocé esqueceu de tomar mais de uma dose, consulte seu médico.

Se vocé parar de tomar este medicamento

Nunca pare de tomar Bergal SR sem consultar seu médico. E importante continuar tomando
este medicamento para tratar sua condigéo.
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Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais. Nem todos sao
afetados por eles.

Atencdo para efeitos colaterais graves
Pare de usar Bergal SR e consulte imediatamente um médico ou o posto de emergéncia mais
préximo se notar algum dos seguintes efeitos colaterais:

Reacdes cutaneas, incluindo:

- erupgao cutanea grave com bolhas e descamacao da pele, principalmente ao redor da
boca, nariz, olhos e érgaos genitais (sindrome de Stevens-Johnson);

- erupgao cutanea vermelha coberta por pequenas bolhas cheias de pus, que pode se
espalhar pelo corpo e as vezes é acompanhada de febre (exantema pustuloso agudo
generalizado);

- erupgao cutanea que pode formar bolhas, com manchas que parecem ‘alvos'.

Essas reagdes cutaneas sdo raras em pessoas que usam Bergal SR (podem afetar até 1 em
1000 pessoas).

Problemas cardiacos, incluindo uma alteragdo no seu ritmo cardiaco (como batimento
cardiaco lento ou irregular, batimentos extras) ou palpitagcées (batimentos cardiacos
acelerados ou irregulares). Problemas cardiacos podem causar um registro anormal em um
eletrocardiograma (ECG) e podem ocorrer frequentemente em pessoas que usam este
medicamento (ocorrem em menos de 1 em 10 pessoas).

Convulsdes (crises epilépticas). Estas ocorrem as vezes em pessoas que usam este
medicamento (ocorrem em menos de 1 em 100).

Vocé deve parar de usar Bergal SR e procurar ajuda imediatamente se notar algum dos efeitos
colaterais mencionados acima.

Outros efeitos colaterais

Muito comuns (ocorrem em mais de 1 em 10 pessoas):

- Nauseas e vOmitos. Esses efeitos colaterais sdo mais provaveis nas primeiras semanas
de tratamento ou se a dose for aumentada. Eles geralmente desaparecem
gradualmente a medida que o corpo se adapta a este medicamento e geralmente
duram apenas alguns dias. Se vocé tiver esses efeitos, seu médico pode recomendar
que vocé beba mais liquidos e prescrever um medicamento contra nduseas.

Comuns (ocorrem em menos de 1 em 10 pessoas):

- Diminuicdo do apetite; perda de peso
- Percepcgdes (ver, ouvir, cheirar, sentir) de coisas que nao estao |4 (alucinagdes)
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- Depressédo (caracteristicas vitais de uma depressdo sdo: perda de interesse, falta de
apetite, perda de peso, falta de sentimento, sentimentos de culpa, variagdes
diariaselingen in somberheid)

- Sentir-se tonto ou desmaiar

- Tremores ou espasmos musculares

- Dor de cabeca

- Sentir-se muito cansado, fraco ou geralmente indisposto (ndo bem)

- Sentir-se muito sonolento e ter pouca energia

- Pressao arterial alta

- Dor ou desconforto no estdmago

- Diarreia

- Indigestéo

- Quedas

- Feridas

As vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 pessoas):
Reacdo alérgica
- Falta de dgua no corpo (desidratacdo)
- Formigamento ou dorméncia da pele (agulhadas)
- Alteragdo no paladar
- Sonoléncia durante o dia
- Problemas para controlar os movimentos do corpo ou dos membros (extrapiramidal
- distarbio)
- Visdo turva
- Zumbido no ouvido que n3o passa (tinnitus)
- Pressao arterial baixa
- Ondas de calor
- Sensacdo de nausea (engasgos)
- Suor excessivo
- Musculos fracos
- Aumento da quantidade de enzimas hepéticas no sangue

Raramente (ocorre em menos de 1 em 1000 pessoas):
- Figado inflamado (hepatite)

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que nao estao neste folheto. Vocé também pode relatar
efeitos colaterais através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb. Website:
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informacgdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta data esta na caixa e no blister apdés
EXP. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade.
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Conservar abaixo de 30°C.
Conservar na embalagem original para proteger da umidade.

Nao descarte medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serdao destruidos de maneira adequada e ndo entrarao no
meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?

- A substancia ativa neste medicamento é galantamina.

8 mg: Cada céapsula dura de liberacdo prolongada contém 8 mg de galantamina (como
hidrobrometo).

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

24 mg: Cada capsula dura de liberagdo prolongada contém 24 mg de galantamina
(como hidrobrometo).

- Qutras substancias neste medicamento no nucleo do comprimido de liberagao
prolongada s3o laurilsulfato de sédio, co-polimero de acido metacrilico de amdnio (tipo
B), hipromelose, carbdmeros, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio e talco. Veja
a secao 2 "Bergal SR contém sédio”.

- Outras substancias neste medicamento no revestimento da cdpsula de 8 mg sdo
gelatina, dioxido de titanio (E171) e tinta de impressdo preta (goma-laca,
propilenoglicol, solugdo de amdnia concentrada, 6xido de ferro preto (E172), hidroxido
de potéassio).

- Outras substancias neste medicamento nos revestimentos das capsulas de 16 mg e 24
mg sdo gelatina, didéxido de titanio (E171), 6xido de ferro vermelho (E172), éxido de
ferro amarelo (E172) e tinta de impresséo preta (goma-laca, propilenoglicol, solugdo de
amdnia concentrada, 6xido de ferro preto (E172) e hidréxido de potassio).

Como é o Bergal SR e o que contém uma embalagem?

8 mg: Céapsulas brancas, tamanho 2 (comprimento da cépsula: 17,6 — 18,4 mm) com uma
inscricdo G8 na tampa da capsula. O conteudo da capsula € um nucleo de comprimido oval
branco de liberagdo prolongada. 16 mg: Céapsulas rosas, tamanho 1 (comprimento da cépsula:
19,0 — 19,8 mm) com uma inscricdo G16 na tampa da céapsula. O contetdo da capsula sdo dois
nucleos de comprimido ovais brancos de liberagao prolongada.

24 mg: Céapsulas rosa laranja, tamanho O el (comprimento da cépsula: 23,8 — 24,6 mm) com
uma inscricao G24 na tampa da capsula. O conteudo da cépsula séo trés nucleos de
comprimido ovais brancos de liberagao prolongada.

As cépsulas estao disponiveis em embalagens blister com 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 e 100
capsulas duras de liberagdo prolongada embaladas em uma caixa.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Titular da autorizagao de introdugdo no mercado

Titular da autorizagao
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Eslovénia
Fabricante

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraB3e 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Registrado sob

RVG 107504 Bergal SR 8 mg cépsulas duras de liberagdo prolongada
RVG 107505 Bergal SR 16 mg cépsulas duras de liberagdo prolongada
RVG 107506 Bergal SR 24 mg capsulas duras de liberagcdo prolongada

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espago Econémico Europeu sob
0s seguintes nomes:
Nome do estado membro Nome do medicamento

Eslovénia Galema SR
Alemanha Galidurel
Paises Baixos Bergal SR
Espanha Galnora

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em julho de 2024.
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