Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

REMINYL 1 x taglich 24 mg Hartkapseln,

retardiert

Galantamin

beginnen

Packungsbeilage an deren Stelle lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie Pflegekraft sind und REMINYL einer Person geben, die Sie betreuen, ist es wichtig, dass Sie diese

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist REMINYL einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist REMINYL aufzubewahren?
Weitere Informationen

A N

Was ist REMINYL und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von REMINYL beachten?

1. WAS IST REMINYL UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

REMINYL ist ein Arzneimittel gegen Demenz, das ange-
wendet wird, um die Symptome einer leichten bis
mittelschweren Demenz vom Alzheimer-Typ (eine
Krankheit, die die Gehirnfunktion veréndert) zu behan-
deln.

Die Symptome der Alzheimer-Krankheit schlieen
Gedachtnisverlust, Verwirrung und Verhaltensanderun-
gen ein. Dadurch wird es immer schwerer, den normalen
Alltagsbeschaftigungen nachzugehen.

Man glaubt, dass die Symptome durch einen Mangel an
Acetylcholin ausgel6st werden, einer Substanz, die fiir
das Senden von Informationen zwischen den Gehirnzel-
len verantwortlich ist. REMINYL erhéht die Acetylcholin-
Menge im Gehirn und kénnte so die Symptome der
Krankheit verbessern.

Die Kapseln sind in einer retardierten Form hergestellt.
Das bedeutet, dass sie das Arzneimittel langsam frei-
setzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON REMINYL
BEACHTEN?

REMINYL darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber
Galantamin oder einem der sonstigen Bestandteile von
REMINYL sind, die in Abschnitt 6. dieser Packungs-
beilage aufgefihrt sind

— wenn Sie eine schwere Leber- und/oder schwere
Nierenerkrankung haben

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von REMINYL

ist erforderlich

REMINYL sollte nur bei Alzheimer-Krankheit und nicht bei

anderen Formen des Gedachtnisverlustes oder der

Verwirrung eingenommen werden.

Arzneimittel sind nicht immer fir jeden gleich geeignet.

Bevor Sie REMINYL einnehmen, muss lhr Arzt wissen, ob

Sie an einem der im Folgenden aufgefiihrten Zustande

leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben:

— Leber- oder Nierenprobleme

— eine Herzerkrankung (z. B. Angina, Herzanfall, Herz-
versagen, niedriger oder unregelmagiger Puls)
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— Storung des Elektrolythaushaltes (z. B. erniedrigte/
erhdhte Kaliumwerte im Blut)

— Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwuir

— akute Bauchschmerzen

— eine Stérung des Nervensystems (wie Epilepsie oder
Parkinson-Krankheit)

— eine Atemwegserkrankung oder eine Infektion, die die
Atmung beeinflusst (wie Asthma, obstruktive Lungen-
erkrankung oder Lungenentziindung)

— wenn Sie kiirzlich am Darm oder an der Blase operiert
wurden

— wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben

Wenn Sie sich einer Operation mit Allgemeinnarkose

unterziehen mussen, sollten Sie den Arzt dartiber infor-

mieren, dass Sie REMINYL einnehmen.

lhr Arzt wird daraufhin entscheiden, ob REMINYL fur Sie

geeignet ist oder ob die Dosis angepasst werden muss.

Bei Einnahme von REMINYL mit anderen

Arzneimitteln

Sie sollten dem Arzt, der Schwester oder dem Apotheker

immer mitteilen, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-

men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

REMINYL soll nicht zusammen mit anderen gleichartig

wirkenden Arzneimitteln eingenommen werden. Dazu

gehdren:

— Donepezil oder Rivastigmin (gegen die Alzheimer-
Krankheit)

— Ambenonium, Neostigmin oder Pyridostigmin (gegen
schwere Muskelschwéche)

— Pilocarpin, wenn es eingenommen wird (gegen Mund-
trockenheit oder trockene Augen).

Einige Arzneimittel kénnen die Art und Weise, wie REMI-

NYL wirkt, beeinflussen, oder REMINYL selbst kann die

Wirksamkeit einiger anderer Arzneimittel, die zur selben

Zeit eingenommen werden, vermindern. Dazu gehéren:

Paroxetin oder Fluoxetin (Antidepressiva)

Chinidin (gegen Herzrhythmusstérungen)

Ketoconazol (gegen Pilzerkrankungen)

Erythromycin (Antibiotikum)

Ritonavir (antiviraler HIV-Protease-Hemmer).

Ihr Arzt kénnte lhnen eventuell eine niedrigere Dosis

REMINYL verschreiben, wenn Sie zuséatzlich eines der

oben genannten Arzneimittel einnehmen.

Einige Arzneimittel kénnen durch REMINYL verursachte

Nebenwirkungen erhéhen. Dazu gehdren:

— nicht-steroidale entzindungshemmende Schmerzmit-
tel, die das Risiko von Geschwiren erhéhen kénnen
(z.B. Ibuprofen)

— Arzneimittel, die gegen Herzerkrankungen oder Blut-
hochdruck eingenommen werden (z. B. Digoxin,
Amiodaron, Atropin, Betablocker oder Kalziumkanal-
Blocker). Wenn Sie Arzneimittel gegen unregelmafi-
gen Herzschlag einnehmen, kénnte lhr Arzt ein Elekt-
rokardiogramm (EKG) in Erwégung ziehen.

Wenn Sie sich einer Operation mit Allgemeinnarkose
unterziehen mussen, sollten Sie den Arzt dartiber infor-
mieren, dass Sie REMINYL einnehmen.

Wenn Sie noch irgendwelche Fragen haben, bitten Sie
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei Einnahme von REMINYL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

REMINYL sollte, wenn mdglich, mit Nahrung eingenom-
men werden.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit REMINYL
reichlich Flussigkeit, damit Ihr Kérper ausreichend mit
Flussigkeit versorgt ist. Einzelheiten siehe unter
Abschnitt 3. dieser Gebrauchsinformation "Wie ist REMI-
NYL einzunehmen?".

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, glauben, schwanger zu sein
oder eine Schwangerschaft planen, fragen Sie vor der
Einnahme von REMINYL lhren Arzt um Rat.

Wahrend der Behandlung mit REMINYL dirfen Sie nicht
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Vor allem in den ersten Wochen der Behandlung kann
REMINYL Schwindelgefiihl und Schlafrigkeit hervorrufen.
Wenn Sie diese Beschwerden haben, dirfen Sie nicht
fahren, Werkzeuge benutzen oder Maschinen fiihren.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von REMINYL

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
REMINYL erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST REMINYL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie REMINYL immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte erkundigen Sie sich bei lhrem Arzt,
wenn Sie irgendwelche Fragen haben.

Wenn Sie zurzeit REMINYL Tabletten oder Lésung
einnehmen und Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie auf
REMINYL Hartkapseln, retardiert, umstellen sollen, lesen
Sie dazu bitte sorgfaltig die Anweisungen am Ende dieses
Abschnittes.

Wie sind REMINYL Hartkapseln einzunehmen?
REMINYL Hartkapseln sollen als Ganzes und NICHT
zerkaut oder zerkleinert geschluckt werden. REMINYL
soll morgens, mit Wasser oder anderer FlUssigkeit, und
vorzugsweise mit Nahrung eingenommen werden.
REMINYL Hartkapseln, retardiert, sind in 3 Starken
verfliigbar: 8 mg, 16 mg und 24 mg.

Die Behandlung mit REMINYL beginnt mit einer niedrigen
Dosis. Ihr Arzt wird Ihnen dann erklaren, wie Sie die
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REMINYL-Dosis (Stérke), die Sie gerade einnehmen,
langsam erh6hen, um die fir Sie am besten geeignete
Dosis herauszufinden.

1. Die Behandlung wird mit der 8-mg-Hartkapsel, die
einmal taglich eingenommen wird, begonnen. Nach 4
Behandlungswochen wird die Dosis erhéht.

2. Sie sollten dann die 16-mg-Hartkapsel einmal taglich
einnehmen. Friihestens nach weiteren 4 Behandlungs-
wochen kénnte |Ihr Arzt entscheiden, die Dosis nochmals
zu erhdhen.

3. Dann wirden Sie die 24-mg-Hartkapsel einmal taglich
einnehmen.

lhr Arzt wird lhnen erklaren, mit welcher Dosis Sie anfan-
gen missen und, wann die Dosis erhéht werden sollte.
Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
REMINYL zu stark oder zu schwach ist, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt muss Sie regelmafig sehen, um feststellen zu
kénnen, ob dieses Arzneimittel bei Ihnen richtig wirkt und
um sich zu erkundigen, wie Sie sich fiihlen. Wahrend Sie
REMINYL einnehmen, wird Ihr Arzt auch regelméafig Ihr
Gewicht kontrollieren.

Leber- oder Nierenerkrankungen

— Wenn Sie eine leichte Leber- oder Nierenerkrankung
haben, wird die Behandlung mit der 8-mg-Hartkapsel
einmal tdglich morgens begonnen.

— Wenn Sie eine mittelschwere Leber- oder Nierener-
krankung haben, wird die Behandlung mit der 8-mg-
Hartkapsel jeden zweiten Tag morgens begonnen.
Dann nehmen Sie die 8-mg-Hartkapsel nach einer
Behandlungswoche einmal taglich morgens ein.
Nehmen Sie nicht mehr als 16 mg einmal taglich ein.

— Nehmen Sie kein REMINYL ein, wenn Sie eine
schwere Leber- und/oder Nierenerkrankung haben.

Wenn Sie eine groRere Menge REMINYL eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel REMINYL eingenommen haben,
nehmen Sie sofort Verbindung mit einem Arzt oder Kran-
kenhaus auf. Nehmen Sie die Uibrig gebliebenen Hart-
kapseln und die Packung mitdorthin. Zu den Zeichen oder
Symptomen einer Uberdosierung gehdren, neben ande-
ren: starke Ubelkeit, Erbrechen, Muskelschwache, lang-
samer Herzschlag, Krampfanfélle oder Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von REMINYL vergessen
haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, lassen Sie
die vergessene Dosis ganz aus, und nehmen Sie die
nachste Dosis wieder zur normalen Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Falls Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, infor-
mieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von REMINYL abbrechen

Bevor Sie mit der Einnahme von REMINYL aufhoren,
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen. Um |hren Zustand
behandeln zu kénnen, ist es wichtig, dieses Arzneimittel
weiter einzunehmen.

Wie wechsele ich von der Einnahme von REMINYL

Tabletten oder Losung auf REMINYL Hartkapseln,

retardiert?

Wenn Sie zurzeit REMINYL Tabletten oder Lésung

einnehmen, kénnte lhr Arzt entscheiden, Sie auf REMI-

NYL Hartkapseln, retardiert, umzustellen:

— Nehmen Sie Ihre letzte Dosis REMINYL Tabletten oder
Lésung am Abend ein

— Nehmen Sie am nachsten Morgen |hre erste Dosis
REMINYL Hartkapseln, retardiert, ein.

Nehmen Sie NICHT mehr als eine Hartkapsel pro Tag ein.

Nehmen Sie KEINE REMINYL Tabletten oder Lésung ein,

wenn Sie bereits REMINYL Hartkapseln einmal taglich
einnehmen.

Kinder
REMINYL wird fur Kinder nicht empfohlen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann REMINYL Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Einige
dieser Nebenwirkungen kénnten auf die Krankheit selbst
zurtickzufihren sein.

Beenden Sie die Einnahme lhres Arzneimittels und

suchen Sie sofort einen Arzt auf, bei Auftreten von:

— Herzproblemen einschliellich Veranderungen im
Herzschlag (langsam oder unregelmafig)

— Palpitationen (klopfender Herzschlag)

— Ereignissen wie Bewusstseinsverlust

Die Nebenwirkungen umfassen:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

— Ubelkeit und/oder Erbrechen. Wenn diese uner-
wiinschten Wirkungen auftreten, dann meistens zu
Beginn der Behandlung oder wenn die Dosis erhéht
wird. Sie neigen dazu, langsam wieder zu verschwin-
den, wenn sich der Kérper an die Behandlung gewéhnt
hat und dauern im Allgemeinen nicht l&nger als einige
Tage. Wenn diese Wirkungen bei lhnen auftreten, wird
Ihnen lhr Arzt méglicherweise empfehlen, mehr Flis-
sigkeit zu trinken und, falls notwendig, Ihnen ein
Arzneimittel gegen Ubelkeit verschreiben.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

— Gewichtsabnahme

— Appetitlosigkeit

— Verminderter Appetit
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— Langsamer Herzschlag

— Geflihl, ohnméchtig zu werden

— Schwindel

— Zittern

— Kopfschmerz

— Benommenheit

— Ungewdhnlich mide

— Magenschmerz oder -beschwerden

— Durchfall

— Verdauungsstérung

— Vermehrtes Schwitzen

— Muskelkrampf

— Stirzen

— Hoher Blutdruck

— Sich schwach fiihlen

— Allgemeines Unwohlsein

— Sehen, Fuhlen oder Héren von Dingen, die nicht da
sind (Halluzinationen)

— Sich traurig fuhlen (Depression)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

— Erhéhung der Leberenzyme im Blut (Laborergebnisse,
die Ihnen sagen, wie gut Ihre Leber arbeitet)

— Eventuell ubersprungener Herzschlag

— Reizleitungsstdérung des Herzens

— Geflihl von abnormen Herzschlagen (Palpitationen)

— Kribbeln, Stechen oder Taubheitsgefuhl der Haut

— Veranderung des Geschmackssinns

— UberméRige Schlafrigkeit

— Verschwommen sehen

— Kilingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus)

— Brechreiz

— Muskelschwéche

— Ausgepragter Wasserverlust des Korpers (Dehydrata-
tion)

— Niedriger Blutdruck

— Gesichtsrétung

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von

10.000):

— Entztindung der Leber (Hepatitis)

Teilen Sie bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit, wenn
Sie besorgt sind oder glauben, dass REMINYL bei
lhnen Probleme verursacht. Wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt.

5. WIEIST REMINYL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterfolie nach "Verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was REMINYL enthiit:

Der Wirkstoff ist Galantamin.

Jede REMINYL 1 x taglich 24 mg Hartkapsel, retardiert,
enthalt 24 mg Galantamin (als Hydrobromid)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Granulat: Diethylphthalat, Ethylcellulose, Hypromellose,
Macrogol 400, Maisstarke und Sucrose.

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid
(E172) und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172).

Drucktinte: Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Schellack und
Propylenglycol (E1520).

Wie REMINYL aussieht und Inhalt der Packung
REMINYL 1 x taglich Hartkapseln, retardiert, sind in drei
Starken verfigbar, von denen jede einzelne durch ihre
Farbe und die Beschriftung zu erkennen ist:

24 mg:Karamellfarbene Kapseln mit der Aufschrift "G24"
Die 24-mg-Hartkapseln sind in Blisterpackungen mit je 7,
28, 56, oder 84 Hartkapseln oder in Flaschen mit 300
Hartkapseln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Telefon: 02137 / 955-955

Internet: www.janssen-cilag.de

Hersteller

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

04010 Borgo San Michele, Latina

ITALIEN

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Reminyl 24 mg harde capsules met verlengde
afgifte

Deutschland REMINYL 1 x taglich 24 mg Hartkapseln,
retardiert

Danemark Reminyl 24 mg depotkapsler harde

Finnland Reminyl 24 mg depotkapseli, kova

Frankreich Reminyl LP 24 mg, gélule a libération prolon-

gée

Reminyl 24 mg KaydKia TTApATETOPEVNG
atrodéapeuong, okAnpd

Reminyl XL 24 mg prolonged release capsules

Griechenland

Irland
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Island Reminyl 24 mg fordahylki, hord

Italien Reminyl 24 mg capsule rigide a rilascio pro-
lungato

Luxemburg Reminyl 24 mg, gélules dures a libération pro-
longée

Niederlande Reminyl retard capsules 1x daags 24 mg, har-
de capsules met verlengde afgifte

Norwegen Reminyl 24 mg depotkapsler, hard

Osterreich Reminyl 24 mg Retardkapseln

Portugal Reminyl 24 mg capsulas de libertagéo prolon-
gada

Schweden Reminyl 24 mg depotkapslar, harda

Spanien Reminyl 24 mg capsulas duras de liberacion
prolongada

Vereinigtes Reminyl XL 24 mg prolonged release capsules

Konigreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juli 2010.
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