Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Reminyl® 1 x taglich 16 mg Hartkapseln,

retardiert

Galantamin

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Reminyl und wofiir wird es angewendet?

Wie sind Reminyl Kapseln einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Reminyl aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oahOd=

Was sollten Sie vor der Einnahme von Reminyl beachten?

1. Was ist Reminyl und wofiir wird es
angewendet?

Reminyl enthalt den Wirkstoff ,Galantamin®, ein Arznei-
mittel gegen Demenz. Es wird bei Erwachsenen ange-
wendet, um die Symptome einer leichten bis mittelsch-
weren Alzheimer-Krankheit, einer Form von Demenz, die
die Gehirnfunktion verandert, zu behandeln.

Die Alzheimer-Krankheit verursacht zunehmenden
Gedachtnisverlust, Verwirrung und Verhaltensanderun-
gen, wodurch es immer schwerer wird, den normalen
Alltagsbeschaftigungen nachzugehen.

Diese Auswirkungen werden vermutlich durch einen
Mangel an ,Acetylcholin® ausgeldst, einer Substanz, die
fur das Senden von Informationen zwischen den Gehirn-
zellen verantwortlich ist. Reminyl erhéht die Acetylcholin-
Menge im Gehirn und behandelt die Symptome der
Krankheit.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Reminyl beachten?

Reminyl darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Galantamin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie eine schwere Leber- oder schwere Nieren-
erkrankung haben

Warnhinweise und VorsichtsmafBRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Reminyl einnehmen. Dieses Arzneimittel wird nur bei
der Alzheimer-Krankheit angewendet und ist bei anderen
Formen des Gedéachtnisverlustes oder der Verwirrung
nicht empfohlen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Reminyl kann schwerwiegende Hautreaktionen, Herz-
probleme und Krampfanfélle verursachen. Wenn Sie
Reminyl einnehmen, missen Sie sich dieser Nebenwir-
kungen bewusst sein. Siehe ,Achten Sie auf schwer-
wiegende Nebenwirkungen® in Abschnitt 4.

Vor der Einnahme von Reminyl muss |hr Arzt wissen, ob

Sie Folgendes haben oder hatten:

— Leber- oder Nierenprobleme

— eine Herzerkrankung (wie Brustbeschwerden, die
haufig durch kdrperliche Aktivitat ausgeldst werden,
Herzanfall, Herzversagen, langsamer oder ungleich-
maRiger Herzschlag)
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— Veranderungen des Elektrolythaushaltes (Elektrolyte
sind natlrlich vorkommende Chemikalien im Blut, wie
z.B. Kalium)

— ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwir

— eine Magen- oder Darmblockade

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

— eine Atemwegserkrankung oder eine Infektion, die die
Atmung beeintrachtigt (wie Asthma, obstruktive
Lungenerkrankung oder Lungenentziindung)

— Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Reminyl fir Sie geeignet ist

oder ob die Dosis gedndert werden muss.

Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn Sie kiirzlich an
Magen, Darm oder Blase operiert wurden. Ihr Arzt
kénnte entscheiden, dass Reminyl nicht fir Sie geeignet
ist.

Reminyl kann Gewichtsverlust verursachen. Wenn
Sie Reminyl einnehmen, wird Ihr Arzt Ihr Gewicht
regelmafig uberprifen.

Kinder und Jugendliche
Reminyl wird nicht fir Kinder und Jugendliche empfohlen.

Einnahme von Reminyl zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen.

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 gegen Mundtrockenheit oder
trockene Augen eingenommen wird).

Einige Arzneimittel kbnnen bei Personen, die Reminyl

einnehmen, die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von

Nebenwirkungen erhdhen. Dazu gehdren:

— Paroxetin oder Fluoxetin (Antidepressiva)

— Chinidin (gegen ungleichmafigen Herzschlag)

— Ketoconazol (ein Mittel gegen Pilzerkrankungen)

— Erythromycin (ein Antibiotikum)

— Ritonavir (gegen das humane Immundefizienzvirus
oder ,HIV*)

— nicht-steroidale entziindungshemmende Schmerzmit-
tel, die das Risiko von Geschwuren erhéhen kdnnen
(wie Ibuprofen)

— Arzneimittel, die gegen Herzerkrankungen oder Blut-
hochdruck eingenommen werden (wie Digoxin, Amio-
daron, Atropin, Betablocker oder Calciumkanalblo-
cker). Wenn Sie Arzneimittel gegen ungleichmafligen
Herzschlag einnehmen, kann es sein, dass lhr Arzt lhre

Herzfunktion durch ein Elektrokardiogramm (EKG)
Uberpruft.
Ihr Arzt verordnet Ihnen eventuell eine niedrigere Remi-
nyl-Dosis, wenn Sie eines der genannten Arzneimittel
einnehmen.
Reminyl kann einige Narkosemittel beeinflussen. Wenn
Sie sich einer Operation mit Allgemeinnarkose unterzie-
hen missen, informieren Sie den Arzt rechtzeitig dariber,
dass Sie Reminyl einnehmen.
Wenn Sie noch Fragen haben, bitten Sie Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Behandlung mit Reminyl diirfen Sie
nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Vor allem in den ersten Wochen der Behandlung kann
Reminyl bei Innen Schwindel oder Schlafrigkeit hervor-
rufen. Wenn Reminyl Sie derart beeintrachtigt, dirfen Sie
nicht fahren, Werkzeuge benutzen oder Maschinen
fuhren.

Reminyl enthdlt Sucrose

Bitte nehmen Sie Reminyl erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie sind Reminyl Kapseln einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Wenn Sie zurzeit Reminyl-Tabletten oder -Lésung
einnehmen und Ihr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie auf
Reminyl Hartkapseln, retardiert, umstellen sollen, lesen
Sie dazu bitte sorgfaltig die Anweisungen unter ,Wechsel
von der Einnahme der Reminyl-Tabletten oder -L6sung
auf die Einnahme von Reminyl-Kapseln® in diesem
Abschnitt.

Wie viel miissen Sie einnehmen?

Sie werden die Behandlung mit Reminyl mit einer niedri-

gen Dosis beginnen. Die Anfangsdosis betragt gewdhn-

lich 8 mg einmal taglich. Ihr Arzt kann die Dosis allm&hlich
in 4-wdchigen oder l&dngeren Zeitabstédnden erhdhen, bis
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Sie die fir Sie am besten geeignete Dosis erreichen. Die
héchste Dosis betragt 24 mg einmal taglich.

lhr Arzt wird lhnen erklaren, mit welcher Dosis Sie anfan-
gen missen und wann die Dosis erhdht werden sollte.
Wenn Sie nicht sicher sind, was Sie machen miissen oder
wenn Sie die Wirkung von Reminyl zu stark oder zu
schwach finden, 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 fuhlen.

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, kann |hr
Arzt lhnen eine verminderte Reminyl-Dosis verordnen
oder entscheiden, dass dieses Arzneimittel flir Sie nicht
geeignet ist.

Wechsel von der Einnahme der Reminyl-Tabletten

oder -Losung auf die Einnahme von Reminyl-Kapseln

Wenn Sie zurzeit Reminyl-Tabletten oder -L&sung

einnehmen, kénnte lhr Arzt entscheiden, Sie auf Reminyl

Hartkapseln, retardiert, umzustellen:

— Nehmen Sie lhre letzte Dosis Reminyl-Tabletten oder -
Lésung am Abend ein.

— Nehmen Sie am nachsten Morgen lhre erste Dosis
Reminyl Hartkapseln, retardiert, ein.

Nehmen Sie NICHT mehr als eine Kapsel pro Tag ein.
Nehmen Sie KEINE Reminyl-Tabletten oder -Lésung
ein, wenn Sie bereits einmal taglich Reminyl-Kapseln
einnehmen.

Einnahme

Reminyl-Kapseln missen als Ganzes geschluckt und
darfen NICHT zerkaut oder zerkleinert werden. Nehmen
Sie lhre einmal tagliche Reminyl-Dosis morgens mit
Wasser oder einem anderen Getrank ein. Versuchen Sie,
Reminyl mit dem Essen einzunehmen.

Trinken Sie viel, wenn Sie Reminyl einnehmen, damit Ihr
Kdrper immer ausreichend mit Wasser versorgt ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Reminyl einge-

nommen 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 gebliebenen Hartkapseln und

die Packung mit dorthin. Die Anzeichen einer Uberdosie-

rung kénnen umfassen:

— starke Ubelkeit und Erbrechen

— schwache Muskeln, langsamer Herzschlag, Krampf-
anfalle 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 Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Falls Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Reminyl abbrechen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme
von Reminyl aufhéren. Um lhren Zustand behandeln zu
kénnen, ist es wichtig, dieses Arzneimittel weiter einzu-
nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Achten Sie auf schwerwiegende Nebenwirkungen

Beenden Sie die Einnahme von Reminyl und suchen
Sie umgehend einen Arzt oder die néchste
Notaufnahme auf, wenn Sie Folgendes bemerken:

Hautreaktionen, einschliellich:

— schwerem Hautausschlag mit Blaschen und sich
schélender Haut, besonders um Mund, Nase, Augen
und die Genitalien herum (Stevens-Johnson-Syndrom)

— Hautrétungen mit kleinen eitergefiillten Pusteln, die
sich Gber den ganzen Kdrper ausbreiten kénnen und
manchmal mit Fieber einhergehen (akute general-
isierte exanthematische Pustulose)

— Hautausschlag mit Flecken, die wie kleine Zielschei-
ben aussehen, der mit Blédschenbildung einhergehen
kann

Diese Hautreaktionen sind bei Patienten, die Reminyl

einnehmen, selten (kénnen 1 bis 10 Behandelte von

10.000 betreffen).

Herzprobleme einschlieRlich Veranderungen im
Herzschlag (wie langsame oder zusatzliche Herzschlage)
oder Palpitationen (der Herzschlag fuhlt sich schnell an
oder ist ungleichmafig). Herzprobleme kdnnen sich als
anomale Aufzeichnungen in einem Elektrokardiogramm
(EKG) zeigen und kénnen bei Patienten, die Reminyl
einnehmen, haufig auftreten (kdnnen 1 bis 10 Behandelte
von 100 betreffen).

Krampfanfalle. Diese treten bei Patienten, die Reminyl
einnehmen, gelegentlich auf (kénnen 1 bis 10 Behandelte
von 1.000 betreffen).
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Sie miissen die Einnahme von Reminyl sofort be-
enden und sofort Hilfe suchen, wenn Sie eine der oben
genannten Nebenwirkungen bemerken.

Zusitzliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1

Behandelten von 10 betreffen):

— Ubelkeit und Erbrechen. Diese Nebenwirkungen treten
eher in den ersten Behandlungswochen oder bei einer
Dosiserh6hung auf. Sie verschwinden in der Regel
allmahlich wieder, wenn sich der Kérper an das
Arzneimittel gewdhnt hat und dauern im Allgemeinen
nur einige Tage an. Wenn diese Wirkungen bei Ihnen
auftreten, wird Ihnen lhr Arzt méglicherweise empfeh-
len, mehr zu trinken und Ihnen eventuell ein Arznei-
mittel gegen Ubelkeit verschreiben.

Haufige Nebenwirkungen (kénnen 1 bis 10 Behandelte

von 100 betreffen):

— verminderter Appetit, Gewichtsverlust

— Dinge sehen, flhlen oder héren, die nicht da sind
(Halluzinationen)

— Depression

— Schwindelgefiihl oder ohnméchtig werden

— Muskelzittern oder -krampfe

— Kopfschmerz

— ein Gefuhl der starken Mudigkeit, Schwache oder von
allgemeinem Unwohlsein

— ein Gefuhl starker Schlafrigkeit mit Energielosigkeit

— hoher Blutdruck

— Magenschmerzen oder -beschwerden

— Durchfall

— Verdauungsstérung

— Stiirze

— Wunden.

Gelegentliche Nebenwirkungen (k6nnen 1 bis 10

Behandelte von 1.000 betreffen):

— allergische Reaktion

— keine ausreichende Wassermenge im Korper (Dehyd-
ratation)

— Kribbeln, oder Taubheitsgefiihl der Haut (Ameisenlau-
fen)

— Veranderung des Geschmackssinns

— UbermaRige Schlafrigkeit am Tag

— Verschwommensehen

— Kilingeln in den Ohren, das nicht mehr weggeht (Tinni-
tus)

— niedriger Blutdruck

— Gesichtsrétung

— Brechreiz

— UbermaRiges Schwitzen

— schwache Muskeln

— erhohte Aktivitat der Leberenzyme im Blut.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen 1 bis 10 Behandelte
von 10.000 betreffen):

— entzlindete Leber (Hepatitis).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Reminyl aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister nach ,Verwendbar bis" bzw.
LVerw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Reminyl enthdlt:

— Der Wirkstoff ist Galantamin. Jede Reminyl 1x taglich
16 mg Hartkapsel, retardiert, enthalt 16 mg Galantamin
(als Hydrobromid)

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Diethylphthalat, Ethylcellulose, Hypromellose, Macrogol

400, Maisstarke, Sucrose, Gelatine, Titandioxid (E171),

Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,l11)-oxid (E172), Schellack

und Propylenglycol (E1520).

Wie Reminyl aussieht und Inhalt der Packung
Reminyl 1x taglich 16 mg Kapseln sind pinkfarben und mit
,G16“ beschriftet. Jede Packung enthélt Blister mit 7, 28,
56 oder 84 Hartkapseln oder eine Flasche mit 300
Kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Telefon: 02137 / 955-955
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www.janssen.com/germany

Hersteller

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

04100 Borgo San Michele, Latina

ITALIEN

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

Belgien Reminyl 16 mg harde capsules met verlengde
afgifte

Déanemark Reminyl 16 mg depotkapsler harde

Deutschland ~ Reminyl 1 x taglich 16 mg Hartkapseln, retar-
diert

Finnland Reminyl 16 mg depotkapseli, kova

Frankreich Reminyl LP 16 mg, gélule alibération prolongée

Griechenland Reminyl 16 mg kaydKia TTapaTETAPEVNG
atrodéapeuong, okAnpd

Irland Reminyl XL 16 mg prolonged release capsules

Italien Reminyl 16 mg capsule rigide a rilascio prolun-
gato

Luxemburg Reminyl 16 mg gélules dures a libération pro-
longée

Niederlande  Reminyl retard capsules 1x daags 16 mg, harde
capsules met verlengde afgifte

Norwegen Reminyl 16 mg depotkapsler, hard

Osterreich Reminyl 16 mg Retardkapseln

Portugal Reminyl 16 mg capsulas de libertagao prolon-
gada

Schweden Reminyl 16 mg depotkapslar, harda

Spanien Reminyl 16 mg capsulas duras de liberacion
prolongada

Vereinigtes Reminyl XL 16 mg prolonged release capsules

Kénigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2017.
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