BR95-K469143

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

REMINYL 4 mg/ml Losung zum Einnehmen

Galantamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* \Wenn Sie Pflegekraft sind und REMINYL einer
Person geben, die Sie betreuen, ist es wichtig,

E dass Sie diese Packungsbeilage an deren
Stelle lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

 Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist REMINYL und wof(r wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von REMINYL beachten?
3. Wie ist REMINYL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist REMINYL aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST REMINYL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

REMINYL ist ein Arzneimittel gegen Demenz, das angewen-
det wird, um die Symptome einer leichten bis mittelschweren
Demenz vom Alzheimer-Typ (eine Krankheit, die die Gehirn-
funktion verandert) zu behandeln.

Die Symptome der Alzheimer-Krankheit schlieBen Gedacht-
nisverlust, Verwirrung und Verhaltensédnderungen ein.
Dadurch wird es immer schwerer, den normalen Alltagsbe-
schaftigungen nachzugehen.

Man glaubt, dass die Symptome durch einen Mangel an Ace-
tylcholin ausgeldst werden, einer Substanz, die fur das Sen-
den von Informationen zwischen den Gehirnzellen verantwort-
lich ist. REMINYL erhoht die Acetylcholin-Menge im Gehirn
und konnte so die Symptome der Krankheit verbessern.

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

REMINYL darf nicht eingenommen werden,

 wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Galanta-
min, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat
oder einem der sonstigen Bestandteile von REMINYL sind,
die in Abschnitt 6. dieser Packungsbeilage aufgefhrt sind

 wenn Sie eine schwere Leber- und/oder schwere Nierener-
krankung haben

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von REMINYL ist
erforderlich

REMINYL sollte nur bei Alzheimer-Krankheit und nicht bei
anderen Formen des Geddchtnisverlustes oder der Verwir-
rung eingenommen werden.

Arzneimittel sind nicht immer fiir jeden gleich geeignet.
Bevor Sie REMINYL einnehmen, muss Ihr Arzt wissen, ob Sie
an einem der im Folgenden aufgefuhrten Zustande leiden
oder in der Vergangenheit gelitten haben:

e | eber- oder Nierenprobleme

e eine Herzerkrankung (z. B. Angina, Herzanfall, Herzversa-
gen, niedriger oder unregelmasiger Puls)

e Storung des Elektrolythaushaltes (z. B. erniedrigte/er-
hohte Kaliumwerte im Blut)

* Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwir

e akute Bauchschmerzen

e gine Storung des Nervensystems (wie Epilepsie oder Par-
kinson-Krankheit)

e eine Atemwegserkrankung oder eine Infektion, die die
Atmung beeinflusst (wie Asthma, obstruktive Lungener-
krankung oder Lungenentziindung)

e wenn Sie kirzlich am Darm oder an der Blase operiert
wurden

* wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben

Wenn Sie sich einer Operation mit Allgemeinnar-
kose unterziehen miissen, sollten Sie den Arzt da-
riiber informieren, dass Sie REMINYL einnehmen.

Ihr Arzt wird daraufhin entscheiden, ob REMINYL
flr 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 einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

REMINYL soll nicht zusammen mit anderen gleichartig wir-
kenden Arzneimitteln eingenommen werden. Dazu gehoren:
* Donepezil oder Rivastigmin (gegen die Alzheimer-Krankheit)

e Ambenonium, Neostigmin oder Pyridostigmin (gegen
schwere Muskelschwache)

e Pilocarpin, wenn es eingenommen wird (gegen Mundtro-
ckenheit oder trockene Augen).

Einige Arzneimittel konnen die Art und Weise, wie REMINYL
wirkt, beeinflussen, oder REMINYL selbst kann die Wirksam-
keit einiger anderer Arzneimittel, die zur selben Zeit einge-
nommen werden, vermindern. Dazu gehdren:

* Paroxetin oder Fluoxetin (Antidepressiva)

e Chinidin (gegen Herzrhythmusstérungen)

* Ketoconazol (gegen Pilzerkrankungen)

e Erythromycin (Antibiotikum)

* Ritonavir (antiviraler HIV-Protease-Hemmer).

Ihr Arzt konnte Ihnen eventuell eine niedrigere
Dosis REMINYL verschreiben, wenn Sie zusatzlich
eines der oben genannten Arzneimittel einnehmen.

Einige Arzneimittel konnen durch REMINYL verursachte

Nebenwirkungen erhohen. Dazu gehoren:

e nicht-steroidale entziindungshemmende Schmerzmittel, die
das Risiko von Geschwtiren erhohen konnen (z. B. Ibuprofen)

* Arzneimittel, die gegen Herzerkrankungen oder Bluthoch-
druck eingenommen werden (z. B. Digoxin, Amiodaron,
Atropin, Betablocker oder Kalziumkanal-Blocker). Wenn
Sie Arzneimittel gegen unregelmaBigen Herzschlag ein-
nehmen, konnte Ihr Arzt ein Elektrokardiogramm (EKG) in
Erwdgung ziehen.

Wenn Sie sich einer Operation mit Allgemeinnarkose unter-
ziehen missen, sollten Sie den Arzt dariber informieren,
dass Sie REMINYL einnehmen.

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

Bei Einnahme von REMINYL zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

REMINYL sollte, wenn mdglich, mit Nahrung eingenommen
werden.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit REMINYL reichlich
Flussigkeit, damit Ihr Kdrper ausreichend mit Flissigkeit ver-
sorgt ist. Einzelheiten siehe unter Abschnitt 3. dieser
Gebrauchsinformation "Wie ist REMINYL einzunehmen?".

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

Wahrend der Behandlung mit REMINYL diirfen 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, Werk-
zeuge benutzen oder Maschinen fuhren.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von REMINYL
Dieses Arzneimittel enthalt Methyl- und Propyl-4-hydroxyben-
zoate, welche Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétre-
aktionen, hervorrufen konnen.

3. WIE IST REMINYL EINZUNEHMEN?

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

Wie ist REMINYL Lésung einzunehmen?

REMINYL Losung soll zweimal taglich, morgens und abends,
mit Wasser oder anderer Flissigkeit, und vorzugsweise mit
Nahrung eingenommen werden.

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

1. Die Behandlung wird mit 4 mg (1 ml der Lésung), die zwei-
mal tdglich eingenommen wird, begonnen. Nach 4 Be-
handlungswochen wird die Dosis erhoht.

2. Sie sollten dann 8 mg (2 ml der Losung) zweimal taglich ein-
nehmen. Frihestens nach weiteren 4 Behandlungswochen
konnte Ihr Arzt entscheiden, die Dosis nochmals zu erhohen.

3. Dann wiirden Sie 12 mg (3 ml der L6sung) zweimal taglich
einnehmen.

Ihr Arzt wird Ihnen erklaren, mit welcher Dosis Sie
anfangen missen und, wann die Dosis erhoht wer-
den sollte. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von REMINYL zu stark oder zu schwach
ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt muss Sie regelméBig sehen, um feststellen

zu konnen, ob dieses Arzneimittel bei Ihnen richtig

wirkt und um sich zu erkundigen, wie Sie sich fiih- ﬂ
len. Wahrend Sie REMINYL einnehmen, wird Ihr

Arzt auch regelmaBig Ihr Gewicht kontrollieren.

Leber- oder Nierenerkrankungen

* \Wenn Sie eine leichte Lebererkrankung oder eine leichte
bis mittelschwere Nierenerkrankung haben, folgen Sie der
oben genannten Dosierungsanweisung.

* Wenn Sie eine mittelschwere Lebererkrankung haben,
wird die Behandlung mit 4 mg der Losung einmal taglich
morgens begonnen. Nehmen Sie dann nach einer
Behandlungswoche 4 mg Losung zweimal taglich fir min-
destens 4 Wochen ein. Nehmen Sie nicht mehr als 8 mg
zweimal taglich ein.
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e Nehmen Sie kein REMINYL ein, wenn Sie eine schwere
Leber-und/oder Nierenerkrankung haben.

Fir die genaue Dosierung liegt der Losung eine Dosierungs-
pipette bei, auf welcher die Mengenangabe in Millilitern (ml)
und Milligramm (mg), die Sie der Flasche entnehmen miis-
sen, angegeben ist.

Hinweise zur Offnung der Flasche und Handha-
bung der Dosierungspipette:

Abb. 1:

Die Flasche hat einen kindersicheren Verschluss
und soll wie folgt gedffnet werden:

- Driicken Sie den Schraubverschluss herunter und
drehen Sie ihn gleichzeitig gegen den Uhrzeiger-
sinn.

- Nehmen Sie den aufgeschraubten Verschluss ab.
Abb. 2:

Stecken Sie die Pipette in die Flasche.

Halten Sie den unteren Pipettenring fest und ziehen
Sie den oberen Pipettenring bis zur gewlinschten
Markierung in ml hoch.

Abb. 3:

=,

Halten Sie die Pipette am unteren Ring fest, ziehen
Sie die Pipette aus der Flasche heraus.

Fallen Sie den Inhalt der Pipette in ein Glas mit
etwas Fliissigkeit (kein Alkohol), indem Sie den
oberen Ring herunterdriicken und trinken Sie es
sofort.

VerschlieBen Sie die Flasche wieder.

Spulen Sie die Pipette mit etwas Wasser aus.

Wenn Sie eine gréBere Menge REMINYL eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel REMINYL eingenommen haben, nehmen
Sie sofort Verbindung mit einem Arzt oder Krankenhaus auf.
Nehmen Sie die Ubrig gebliebene Losung und die Packung
mit dorthin. Zu den Zeichen oder Symptomen einer Uberdo-
sierung gehdren, neben anderen: starke Ubelkeit, Erbrechen,
Muskelschwéche, langsamer 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 ndchste
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, informieren
Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von REMINYL abbrechen

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

Kinder
REMINYL wird fiir Kinder nicht empfohlen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann REMINYL Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Einige die-
ser Nebenwirkungen konnten auf die Krankheit selbst
zurtickzufuhren sein.

Beenden Sie die Einnahme lhres Arzneimittels und
suchen Sie sofort einen Arzt auf, bei Auftreten von:
* Herzproblemen einschlieBlich Veranderungen im Herz-
schlag (langsam oder unregelmanig)
* Palpitationen (klopfender Herzschlag)
* Ereignissen wie Bewusstseinsverlust

Die Nebenwirkungen umfassen:

Sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

* (belkeit und/oder Erbrechen. Wenn diese uner-
wiinschten Wirkungen auftreten, dann meistens
zu Beginn der Behandlung oder wenn die Dosis
erhoht wird. Sie neigen dazu, langsam wieder zu
verschwinden, wenn sich der Kérper an die
Behandlung gewohnt hat und dauern im Allge-
meinen nicht 1&nger als einige Tage. Wenn diese
Wirkungen bei Ihnen auftreten, wird Ihnen Ihr
Arzt méglicherweise empfehlen, mehr FIlssig-
keit zu trinken und, falls notwendig, Ihnen ein
Arzneimittel gegen Ubelkeit verschreiben.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):
* Gewichtsabnahme

* Appetitlosigkeit

* Verminderter Appetit

e Langsamer Herzschlag

* Gefuhl, ohnmé&chtig zu werden

* Schwindel

e Zittern

* Kopfschmerz

¢ Benommenheit

* Ungewohnlich mide

* Magenschmerz oder -beschwerden

¢ Durchfall

 \erdauungsstérung

¢ \ermehrtes Schwitzen

o Muskelkrampf

o Stiirzen

¢ Hoher Blutdruck

e Sich schwach flihlen

* Allgemeines Unwohlsein

» Sehen, Fihlen oder Horen von Dingen, die nicht
da sind (Halluzinationen)

e Sich traurig fuhlen (Depression)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

e Erhohung der Leberenzyme im Blut (Laborer-
gebnisse, die lhnen sagen, wie gut Ihre Leber arbeitet)

* Eventuell Gbersprungener Herzschlag

* Reizleitungsstorung des Herzens

* Geflhl von abnormen Herzschldgen (Palpitationen)

* Kribbeln, Stechen oder Taubheitsgefiinl der Haut

* Verdnderung des Geschmackssinns

« UbermaBige Schlfrigkeit

e Verschwommen sehen

* Klingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus)

* Brechreiz

* Muskelschwéche

 Ausgeprégter Wasserverlust des Korpers (Dehydratation)

* Niedriger Blutdruck

* Gesichtsrétung

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000):
e Entzlindung der Leber (Hepatitis)

Teilen Sie bitte Inrem 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. WIE IST REMINYL AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behéltnis nach "Verwendbar bis" angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht einfrieren.
Nach Anbruch der Flasche darf die REMINYL Lésung nicht
langer als 3 Monate verwendet werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benéti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was REMINYL enthélt:

Der Wirkstoff ist Galantamin.

e 1 mlder REMINYL 4 mg/ml Lésung zum Einnehmen ent-
halt 4 mg Galantamin (als Hydrobromid)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218) und Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E216), Gereinigtes Wasser, Sac-
charin-Natrium und Natriumhydroxid.

Wie REMINYL aussieht und Inhalt der Packung
REMINYL ist eine klare farblose Losung in einer 100 ml Fla-
sche mit einer 6-ml-Dosierungspipette (zertifiziertes Medizin-
produkt) mit einer Graduierung in Milliliter und Milligramm.
Die Pipette verfiigt Gber ein Mindestvolumen von 0,5 ml und
ein maximales Volumen von 4 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

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

Belgien Reminyl 4 mg/ml, orale oplossing
Deutschland ~ REMINYL 4 mg/ml Ldsung zum Einnehmen
Danemark Reminyl 4 mg/ml oral oplasning

Finnland Reminyl 4 mg/ml oraaliliuos

Frankreich Reminyl 4 mg/ml, solution buvable
Griechenland  Reminyl 4 mg/ml nOoipo diaAupa
Irland Reminyl 4 mg/ml oral solution
Island Reminyl 4 mg/ml mixtura, lausn
[talien Reminyl 4 mg/ml soluzione orale
Luxemburg Reminyl 4 mg/ml, soluté buvable
Niederlande Reminyl 4 mg/ml, drank
Norwegen Reminyl 4 mg/ml mikstur, opplasning
Osterreich Reminyl 4 mg/ml - Ldsung zum Einnehmen
Portugal Reminyl 4 mg/ml solucdo oral
Schweden Reminyl 4 mg/ml oral I6sning
Spanien Reminyl 4 mg/ml solucion oral
Vereinigtes Reminyl 4 mg/ml oral solution
Konigreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im Juli 2010.

Bei der Dosierungspipette handelt es sich um ein Medizinprodukt. c E
Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf die Dosierungspipette. 0124
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