GAUDY® (bromidrato de galantamina). “MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA”. APRESENTACOES: Embalagem contendo 7 e 28 capsulas de 8 mg e embalagem contendo 28 capsulas
de 16 mg e 24 mg. Uso oral. Uso Adulto. INDICAGOES: GAUDY® é indicado para o tratamento sintomético da
deméncia do tipo Alzheimer de intensidade leve a moderada e tratamento sintomatico da deméncia de Alzheimer de
intensidade leve a moderada com doenca vascular cerebral relevante. CONTRAINDICAGOES: GAUDY® nio deve ser
administrado aos pacientes que apresentam hipersensibilidade ao bromidrato de galantamina ou a qualquer um dos
componentes do produto. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Tipos de deméncia outras que nio do tipo Alzheimer
GAUDY® é indicado no tratamento da deméncia do tipo Alzheimer de intensidade leve a moderada. O beneficio de
GAUDY® aos pacientes com outros tipos de deméncia ou outros tipos de comprometimento de memoria nao foi
demonstrado. ReagBes cutaneas graves (sindrome de Stevens-Johnson e pustulose exantematica generalizada aguda)
Recomenda-se que os pacientes sejam informados sobre os sinais de reagGes graves na pele e que o uso de GAUDY®
deve ser interrompido no primeiro sinal de erupgdo cutanea. Pacientes com doenga de Alzheimer perdem peso.
CondicGes que requerem cuidados como para outros colinomiméticos, GAUDY® deve ser administrado com cautela
nas seguintes condi¢des: condi¢cdes cardiovasculares, condi¢Bes gastrintestinais, o uso de GAUDY® ndo é
recomendado nos pacientes com obstrugdo gastrintestinal ou em recuperagdo de cirurgia gastrintestinal, condi¢Ges
neuroldgicas: convulsdes tém sido reportadas com o uso de bromidrato de galantamina, condi¢gbes pulmonares: os
colinomiméticos devem ser prescritos com cautela para pacientes com histéria de asma grave ou com doenga
pulmonar obstrutiva, devido a sua agdo colinomimética, geniturindrias: o uso de GAUDY® ndo é recomendado nos
pacientes com obstrugdo urindria ou em recuperagdo de cirurgia da bexiga. GAUDY® ndo é indicado para individuos
com o Transtorno Cognitivo Leve (TCL). Doenga de Alzheimer pode causar um prejuizo gradual da capacidade de
dirigir ou comprometer a habilidade de operar maquinas. Gravidez (Categoria B). Mulheres recebendo bromidrato de
galantamina ndo devem amamentar. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: a galantamina n3o deve ser administrada
concomitantemente com outros colinomiméticos. A galantamina antagoniza o efeito de medicamentos
anticolinérgicos. Como esperado para os colinomiméticos, é possivel a ocorréncia de uma interagdo farmacodinamica
com drogas que reduzem significativamente a frequéncia cardiaca (ex. digoxina e betabloqueadores). A galantamina,
por ser um colinomimético, provavelmente exacerba o relaxamento muscular produzido por farmacos do tipo
succinilcolina durante a anestesia. Outros farmacos que afetam o metabolismo da galantamina: Farmacos que sdo
inibidores potentes da CYP2D6 ou CYP3A4 podem aumentar a AUC da galantamina. REACOES ADVERSAS: Diminuicdo
do apetite. Depressao. Vertigem. Cefaleia. Tremor. Sincope. Letargia. Sonoléncia. Bradicardia. Nausea. Vomito.

Diarreia. Dor abdominal. Dor no abdomen superior. Dispesia. Desconforto abdominal. Espasmos musculares. Fadiga.

Astenia. Indisposi¢do. Perda de peso. Queda. Laceracdo POSOLOGIA: GAUDY® capsula dura de liberagdo prolongada
deve ser administrado por via oral uma vez ao dia, pela manh3, de preferéncia com alimentos. Deve-se garantir que
guantidade adequada de liquidos seja ingerida durante o tratamento. Dose Inicial: A dose inicial recomendada é de 8
mg/dia. Conversdo de tratamento de liberacdo imediata para as capsulas de liberacdo prolongada: Pacientes em
tratamento com bromidrato de galantamina comprimidos podem passar para GAUDY® capsula dura de liberacdo
prolongada tomando sua ultima dose de bromidrato de galantamina comprimidos a noite e comec¢ando o tratamento
com GAUDY® capsula dura de liberagdo prolongada uma vez ao dia na manha seguinte. Ao se fazer a conversdo dos
comprimidos duas vezes ao dia para GAUDY® capsula dura de liberagdo prolongada uma vez ao dia, a mesma dose
didria total deve ser administrada. Dose de Manutenc3o: A dose de manutenc3o inicial é de 16 mg/dia (capsulas 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 maxima de manutencdo recomendada de 24 mg/dia (capsulas de 24 mg uma vez ao dia) deve ser
considerado apds avaliagdo apropriada, incluindo avaliagdo do beneficio clinico e da tolerabilidade. Ndo ha efeito
rebote apds a interrupcdo abrupta do tratamento (ex.: preparo para uma cirurgia). Criangas: O uso de GAUDY® em
criangas ndo é recomendado. Ndo existem dados disponiveis sobre o uso do bromidrato de galantamina em pacientes
pediatricos. Insuficiéncia renal: As concentragGes plasmaticas da galantamina podem estar aumentadas em pacientes
com insuficiéncia renal moderada (depuragdo de creatinina = 52-104 mL/min) a grave (depurac¢do de creatinina = 9-51
mL/min). Para pacientes com depuragdo da creatinina = 9 mL/min, ndo é necessédrio ajustar a dose. O uso de
bromidrato de galantamina ndo é recomendado em pacientes com depuragdo da creatinina < 9 mL/min ), pois ndo
existem dados disponiveis nesta populacdo de pacientes. Insuficiéncia hepatica: As concentragdes plasmaticas da
galantamina podem estar aumentadas em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada a grave.Em pacientes com
funcdo hepatica moderadamente comprometida (pontuacdo Child-Pugh 7 —9), com base no modelo farmacocinético,
o tratamento deve ser iniciado com GAUDY® capsula dura de liberacdo prolongada de 8 mg uma vez ao dia, de
preferéncia pela manh3, durante pelo menos uma semana. Depois disso, os pacientes devem prosseguir com 8 mg ao
dia durante pelo menos 4 semanas. Nestes pacientes, as doses diarias totais ndo devem exceder 16 mg ao dia. Em
pacientes com insuficiéncia hepatica grave (pontuacgdo Child-Pugh > 9), o uso de bromidrato de galantamina ndo é
recomendado. Tratamento concomitante: Nos pacientes tratados com inibidores potentes da CYP2D6 ou da CYP3A4,
reducbes da dose podem ser consideradas. O perfil de liberacdo da formulacdo de galantamina de liberacdo
controlada é caracterizado por uma taxa de liberagdo inicial de 27% por hora. Posteriormente ha um declinio
continuo, atingindo uma taxa de 12% por hora na segunda hora e diminuindo em torno de 3% por hora a cada 2 horas



para lentamente aproximar-se de um platé apds 8 horas. Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou
mastigado. Registro MS n2 1.0235.1308. Detentor: EMS S/A. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA
SER CONSULTADO”. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.



