INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Reminyl® LP 24 mg, harde depotkapsler

galantamin

0597215902

Reminyl® LP er et registreret varemaerke,
som tilharer Johnson & Johnson.

Reminyl® LP svarer til liagemidlet Reminyl®.

Laes denne indleegsseddel grundigt,

inden De begynder at tage medicinen

¢ Gem indlaegssedlen. De kan f& brug for
at leese den igen.

¢ Sporg lasgen eller pa apoteket, hvis der
er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Reminyl® LP til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give
Reminyl® LP til andre. Det kan veere ska-
deligt for andre, selvom de har de sam-
me symptomer, som De har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirk-
ninger, som ikke er neevnt her.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan

ses pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedien:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at
tage Reminyl®LP

3. S&dan skal De tage Reminyl®LP

4. Bivirkninger

5. Opevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Reminyl® LP er et middel mod Alzheimers
sygdom. Reminyl® LP tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes acetylcholineste-
raseheemmere.

Reminyl® LP anvendes til at behandle
symptomerne pa mild til moderat alvorlig
demens af Alzheimer typen, der er en
sygdom, som forandrer hjernens funktion.

Reminyl® LP virker ved at heamme aktivi-
teten i et bestemt omrade af hjernen,
som har betydning for symptomerne ved
demens.

Leegen kan have givet Dem Reminyl® LP
for noget andet. Folg altid leegens anvis-
ning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT TAGE REMINYL®LP

Tag ikke Reminyl®LP, hvis De

e ¢r overfelsom over for galantamin eller et
af de ovrige indholdsstoffer.

e har alvorligt nedsat leverfunktion.

e har alvorligt nedsat nyrefunktion.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Remi-
nyl®LP

Inden De begynder at tage Reminy!®LP, vil
Deres laege give Dem og et andet menne-
ske ngje besked om medicinen, og om
hvordan De skal tage den. Den anden
person kan veere en parerende, en syge-

plejerske eller en anden person, som De

ser dagligt.

Tal med leegen inden De tager Reminy!® LP,

hvis De

e har dérligt hjerte (fx hjertekramper eller
rytmeforstyrrelser) eller for nylig har haft
blodprop i hjertet eller hjertestop, eller
hvis De tager medicin for hjertet (fx digo-
xin og beta-blokkere).

e har forstyrrelser i vaeske- og saltbalancen
(iseer for meget eller for lidt kalium i
blodet).

e har mavesar eller tendens til mavesar.

e tager medicin mod smerter og gigt
(NSAID fx ibuprofen og diclofenac).

e for nylig er opereret eller har forsneevring i
mave eller tarm.

e har eller har haft blodprop i hjernen eller
hjernebladning.

e har alvorlig astma, KOL (rygerlunger) eller
anden lungesygdom (fx lungebetaendel-
se).

e har forsnaevring i urinvejene (evt. med
vandladningsbesveer) eller for nylig er
opereret i blaeren.

Veer opmaerksom pa:

e Behandling med Reminyl® LP kan give
kramper og i sjeeldne tilfeelde blodprop
eller bladning i hjernen med lammelser
og talebesveer. Kontakt straks laegen hvis
nogle af disse symptomer opstér.

e Behandling med Reminyl® LP kan gere,
at De taber Dem, og det er vigtigt, at De
holder gje med Deres veegt.

e Hvis De skal bedoves (i narkose), skal De
forteelle laegen, at De tager Reminyl® LP.

e Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinprevekontrol, at De er i behandling
med Reminyl® LP. Det kan pavirke prove-
resultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin,
som ikke er kabt pa recept, medicin kabt

i udlandet, naturlaeegemidler, steerke vita-
miner og mineraler samt kosttilskud.

Tal med leegen hvis De tager medicin mod

e problemer med hjertet (digoxin, kinidin og
beta-blokkere, amiodaron)

e for hgjt blodtryk (calciumkanal-blokkere)

e depression (paroxetin, fluoxetin)

e svamp (ketoconazol)

e peteendelse (erythromycin)

e HIV (ritonavir)

e fx Parkinsons sygdom (anticholinerg
medicin)

e anden medicin som virker pa samme
méde som Reminyl® LP. Sperg leegen.
Det kan fx veere:

- anden medicin mod Alzheimers syg-
dom (donepezil, rivastigmin)

- medicin mod Myasthenia gravis (syg-
dom med alvorlig treethed og lammelse

af musklerne (neostigmin, pyridostig-
min)).
Veaer opmaerksom pa:
Hvis De skal bedeves (i narkose), skal De
forteelle leegen, at De tager Reminyl® LP,
da Reminyl® LP kan forsteerke muskel-
afslapning under bedovelse.

Brug af Reminyl® LP sammen med mad
og drikke

Det er bedst at tage Reminyl® LP i forbin-
delse med et maltid.

De skal tage Reminyl® LP med et glas
vand. Det er vigtigt, at De drikker rigeligt
med vaeske, mens De er i behandling med
Reminyl® LP.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apoteket til rads, for
De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, mé De kun tage Remi-
nyl® LP efter aftale med laegen.

Amning
De ma ikke tage Reminyl® LP, hvis De
ammer. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Reminyl® LP kan, iseer i de forste uger af
behandlingen, give bivirkninger som svim-
melhed og sevnlignende bevidsthedssveek-
kelse, der i sterre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Reminyl® LP

Reminyl® LP kapsler indeholder saccha-
rose. Kontakt leegen, for De tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De
ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE REMINYL®
LP

Tag altid Reminyl® LP ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller
péa apoteket.

Reminyl® LP fas i flere styrker. Veer derfor
opmaerksom pa, at det ikke er sikkert, at
De kan bruge Deres depotkapsler til alle de
anferte doseringer.

De skal normalt tage kapslerne 1 gang
daglig og helst om morgenen i forbindelse
med et maltid.

De skal synke kapslerne hele sammen
med veeske. De mé ikke tygge eller knuse
kapslerne.

Det er vigtigt, at De drikker rigeligt med
veeske, mens De er i behandling med
Reminyl® LP.

Voksne/zeldre: Den saedvanlige startdosis
er 8 mg daglig i 4 uger.
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Den seedvanlige vedligeholdelsesdosis er
16 mg daglig i mindst 4 uger.

| nogle tilfeelde vil leegen seette dosis op il
24 mg daglig.

Deres laege vil normalt vurdere virkningen af
Reminyl® LP regelmaessigt.

Hvis De allerede er i behandling med
Reminyl® tabletter eller oral oplasning og
skal skifte til Reminyl® LP depotkapsler,
anbefales det at tage din sidste dosis af
Reminyl® tabletter eller oral oplgsning om
aftenen og pabegynde behandling med
Reminyl® LP depotkapsler én gang daglig
den folgende morgen.

Born: Born skal normalt ikke have Remi-
nyl® LP.

Nedsat nyre- og leverfunktion: Det kan
veere ngdvendigt at aendre dosis. Felg
leegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Reminyl®
LP depotkapsler

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har taget flere Reminyl® LP end
der stér her, eller flere end leegen har
foreskrevet. Tag pakningen med.

Symptomer pé overdosering er voldsom
kvalme, opkastning, kramper i mave eller
tarm, @get spytproduktion, tareflad, ufrivillig
vandladning og affering, eget svedtendens,
lav puls, lavt blodtryk, kramper og kollaps
(bevidsthedstab), hurtige sméa muskelkram-
per og muskelsvaghed. Muskelsvaghed
sammen med oget vejrtreekningsbesvaer
kan fore til blokering af luftvejene.
Overdosering kan ogsé fere til alvorlige
hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregel-
maessig puls.

Hvis De har glemt at tage Reminyl® LP
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt
at tage en dosis. Fortsaet blot med den
seedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Reminyl®
LP

De mé kun holde pause eller stoppe be-
handlingen efter aftale med laegen.

Kontakt straks laegen, hvis Deres symp-
tomer aendrer sig, efter behandlingen med
Reminyl® LP er stoppet.

4. BIVIRKNINGER

Reminyl® LP kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

¢ Sgvnlignende bevidsthedssveekkelse.
Kontakt laegen.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter)

e | everbeteendelse, gulsot. Kontakt leege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (det sker

hos flere end 1 ud af 10 patienter)

® Opkastning, kvalme.

Almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

e | angsom puls. Kan blive alvorlig. Hvis De
far meget langsom puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal De kontakte leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kon-
takt evt. leege eller skadestue.

e Depression. Det kan hos nogle udvikle
sig til en alvorlig bivrkning. Tal med
leegen.

e Nedsat appetit, anoreksi.

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraek-
ning og hurtig opvagning, tal med leege. |
alle andre tilfeelde ring 112.

e Svimmelhed, rysten, hovedpine, sevnlign-
ende slovhedstilstand.

e Traethed, ubehag, kraftesloshed og svag-
hed.

e For hejt blodtryk. Tal med lsegen. For hojt
blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet
blodtryk er alvorligt.

e Mavesmerter, diarré, sure opsted, hals-
brand, maveubehag.

e Kraftig sveden.

® Muskelkramper.

® VVxegttab.

e Fald.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

e Torst, almen svaghed, @get puls, svim-
melhed, besvimelse pga. veeskemangel
og udterring. Udtalt dehydrering er en
alvorlig bivirkning. Kontakt leegen.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslashed i huden.

e Smagsforstyrrelser, opkastningsfornem-
melse.

° Rgdmen.

e Forgget trang til at sove.

e Sloret syn.

e Susen for grerne (tinnitus).

e Ekstra hjerteslag, hjertebanken.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk.

¢ Muskelsvaghed.

Reminyl® LP kan herudover give bivirknin-
ger, som De normalt ikke maerker noget
til. Det drejer sig om aendringer i visse
blodprover, fx forhgjede levertal, som igen
bliver normale, nar behandlingen opherer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirk-
ninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber
indberettes til Lasgemiddelstyrelsen, sé
viden om bivirkninger kan blive bedre. De
eller Deres pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning pé Leege-
middelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevar Reminyl® LP utilgeengeligt for
barn.

e Opbevar ikke Reminyl® LP ved tempera-
turer over 30 °C.

¢ Brug ikke Reminyl® LP efter den udlabs-
dato, der stér pé pakningen. Udlabs-
datoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

¢ Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miljiget méa De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Reminyl® LP 24 mg depotkapsler inde-
holder

e Aktivt stof: Galantamin som galantamin-
hydrobromid.

e @vrige indholdsstoffer: Diethylphtalat,
ethylcellulose, hypromellose, macrogol
400, majsstivelse, saccharose.

Kapsler: Gelatine, titandioxid (E171),
rad jernoxid (E172), gul jernoxid (E172),
blaek.

Reminyl® LP's udseende og paknings-
starrelse

Udseende

Reminyl® LP harde depotkapsler 24 mg er
lysebrune, uigennemsigtige kapsler maerket
"G24”.

Pakningsstarrelser
Reminyl® LP findes i pakningssterrelsen 28,
56 og 84 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Paranova Danmark A/S

Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet af
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret august 2010
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