INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Reminyl 8 mg depotkapsler

Reminyl 16 mg depotkapsler

Reminyl 24 mg depotkapsler
galantamin

Las denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Bemeerk, at den seneste indleegsseddel for dette produkt er pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Reminyl
Sadan skal du tage Reminyl

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oA LNE

1. Virkning og anvendelse

Reminyl indeholder det aktive stof "galantamin”, et leegemiddel mod demens. Det bruges til
voksne til behandling af symptomer pa let til moderat svaer Alzheimers sygdom, der er en
form for demens, som forandrer hjernens funktion.

Alzheimers sygdom forarsager fremadskridende hukommelsestab, forvirring og
adfeerdseendringer, som gar det vanskeligere og vanskeligere at udfere almindelige

dagligdags aktiviteter. Disse virkninger menes at skyldes mangel pa acetylkolin, som er et
stof, der styrer overfgrslen af informationer (meddelelser) mellem hjernecellerne. Reminyl
gger mengden af acetylkolin i hjernen og behandler tegnene pa sygdommen.

Kapslerne er fremstillet som depotkapsler. Det betyder, at de frigiver det aktive stof langsomt.

Leegen kan have givet dig Reminyl for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2.  Detskal du vide, fgr du begynder at tage Reminyl
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Tag ikke Reminyl

e hvis duerallergisk over for galantamin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6).

e hvis du har en sveer lever- eller nyresygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Reminyl. Dette legemiddel ma kun tages
ved Alzheimers sygdom og ma ikke anvendes ved andre typer af hukommelsestab eller
forvirring.

Alvorlige bivirkninger
Reminyl kan give hjerteproblemer og krampeanfald. Du skal vaere opmeerksom pa disse
bivirkninger, mens du tager Reminyl. Se "Hold gje med alvorlige bivirkninger” under punkt 4.

Fer du tager Reminyl, skal leegen vide, om du har, eller har haft, en eller flere af falgende

tilstande:

e lever- eller nyreproblemer

e et hjerteproblem (sdsom brystubehag, der ofte opstar ved fysisk aktivitet, hjerteanfald,
hjertesvigt, langsom eller uregelmeessig puls)

e andringer i elektrolytniveauerne (stoffer, der forekommer naturligt i blodet, som f.eks.

kalium)

peptisk mavesar

mave- eller tarmforstoppelse

sygdom i nervesystemet (som f.eks. epilepsi eller Parkinsons sygdom)

sygdom eller infektion, som pavirker andedreettet (som f.eks. astma, KOL (rygerlunger)

eller lungebetzendelse)

e vandladningsproblemer

Leegen vil afggre, om Reminyl egner sig til dig, eller om dosis skal &ndres.

Forteel det ogsa til leegen, hvis du er blevet opereret for nylig i maven, tarmene eller
bleren. Laegen vil muligvis beslutte, at Reminyl ikke egner sig til dig.

Reminyl kan forarsage vaegttab. Laegen vil kontrollere din veegt regelmeessigt, mens du
tager Reminyl.

Bgm og unge
Reminy! frarades til bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Reminyl
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, har gjort det
for nylig eller muligvis vil gare det.

Reminyl ma ikke bruges sammen med andre leegemidler, som virker pa samme made. Disse
inkluderer bl.a.:

e donepezil eller rivastigmin (midler mod Alzheimers sygdom)
e ambenonium, neostigmin eller pyridostigmin (midler mod sveer muskelsvaghed)
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e pilocarpin (hvis det indtages gennem munden mod mundtgrhed eller terre gjne).

Nogle kan gere det mere sandsynligt, at der opstar bivirkninger, hos folk, der tager Reminyl.

Det geelder bla.:

paroxetin eller fluoxetin (midler mod depression)

Kinidin (middel mod uregelmeessig puls)

ketoconazol (svampemiddel)

erythromycin (antibiotikum)

ritonavir (middel mod human immundefekt virus eller "HIV”)

smertestillende midler af typen NSAID (som f.eks. ibuprofen), som kan gge risikoen for

mavesar

e legemidler mod hjertetilstande eller forhgjet blodtryk (som f.eks. digoxin, amiodaron,
atropin, betablokkere eller calciumkanalblokkere). Hvis du tager medicin mod
uregelmeessig puls, vil legen maske kontrollere dit hjerte vha. et EKG
(elektrokardiogram)

Din lege vil muligvis give dig en lavere dosis Reminyl, hvis du tager nogle af disse

leegemid ler.

Reminyl kan pavirke nogle bedgvelsesmidler. Hvis du skal have foretaget en operation under
fuld bedgvelse, skal duigod tid oplyse leegen om, at du tager Reminy!l.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Duma ikke amme, mens du tager Reminyl.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Reminyl kan gare dig svimmel eller sgvnig, iser i de farste uger af behandlingen. Hvis
Reminyl pavirker dig, ma du ikke kare bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med
veerktgj eller maskiner.

Reminyl indeholder saccharose
Dette leegemiddel indeholder saccharose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis
legen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Reminyl

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sparg legen eller pa apoteket.

Hvis du allerede er i behandling med Reminyl tabletter eller oral oplesning og har faet at vide
af leegen, at du skal skifte til Reminyl depotkapsler, skal du lese anvisningerne

under "Hvordan skifter jeg fra at tage Reminyl tabletter eller oral oplgsning til Reminyl
depotkapsler?” i dette afsnit grundigt.
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Sa meget skal du tage

Du vil starte behandlingen med Reminyl med en lav dosis. Den s&dvanlige startdosis er 8 mg
én gang dagligt. Din lege kan gradvist gge din dosis, efter 4 uger eller mere, indtil du nar en
dosis, der egner sig til dig. Den maksimale dosis er 24 mg én gang dagligt.

Leegen vil fortzelle dig, hvilkken dosis du skal starte med, og hvornar din dosis skal gges. Tal
med legen eller apoteket, hvis du ikke er sikke pa, hvad du skal gare, eller du faler, at
virkningen af Reminyl er for kraftig eller for svag.

Laegen skal undersgge dig regelmeessigt for at kontrollere, at dette leegemiddel virker, og for
at tale med dig om, hvordan du har det.

Hvis du har lever- eller nyreproblemer, kan din leege give dig en nedsat dosis Reminyl
eller beslutte, at dette leegemiddel ikke egner sig til dig.

Hvordan skifter jeg fra at tage Reminyl tabletter eller oral oplgsning til Reminyl
depotkapsler?

Hvis du allerede er i behandling med Reminyl tabletter eller oral oplgsning, er det muligt, at
legen beslutter, at du skal skifte til Reminyl depotkapsler.

e Tag din sidste dosis af Reminyl tabletter eller oral oplasning om aftenen.

e Tag din farste dosis af Reminyl depotkapsler den falgende morgen.

DU MA IKKE tage mere end én kapsel dagligt. DU MA IKKE tage Reminyl tabletter
eller oral oplgsning, samtidig med at du tager Reminyl kapsler én gang dagligt.

Sadan tager du legemidlet
Reminyl kapsler skal sluges hele og ma IKKE tygges eller knuses. Tag din dosis Reminyl én
gang dagligt om morgenen med vand eller anden veeske. Prgv at tage Reminyl med mad.

Drik rigeligt med veeske, mens du tager Reminyl, for at holde dig hydreret.

Hvis du har taget for meget Reminyl

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket med det samme, hvis du har taget for meget
Reminyl. Tag eventuelt resterende kapsler og pakningen med. Tegn pa overdosering kan veere:
. Voldsom kvalme og opkastning

. Svage muskler, langsom puls, krampeanfald og besvimelse.

Hvis du har glemt at tage Reminyl

Hvis du opdager, at du har glemt at tage en dosis Reminyl, skal du springe den dosis over og
tage den naeste dosis pa det planlagte tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Kontakt legen, hvis du har glemt at tage mere end én dosis.
Hvis du holder op med at tage Reminyl

Tal med din leege, for du holder op med at tage Reminyl. Det er vigtigt, at du fortssetter med
at tage dette leegemiddel til behandling af din tilstand.

Side 4 af 8



Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spargsmal til brugen af dette
legemiddel

4. BIVIRKNINGER
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hold gje med alvorlige bivirkninger

Stands brugen af Reminyl, og sgg straks laege, hvis du oplever falgende:

e hjerteproblemer, f.eks. a&ndringer i pulsen (som f.eks. langsom puls, ekstra hjerteslag)
eller hjertebanken (pulsen fales hurtig og uregelmeessig). Hjerteproblemer kan vise sig
som en unormal sporing pa et EKG (elektrokardiogram) og kan veere almindelige hos
patienter, der tager Reminyl (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter).

e krampeanfald. Disse er ikke almindelige hos patienter, der tager Reminyl (kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter).

Andre bivirkninger

Megetalmindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter):

e kvalme og opkastning. Sandsynligheden for, at disse bivirkninger opstar, er sterst i de
forste fa unger af behandlingen, eller nar dosis gges. Bivirkningerne forsvinder som
regel, efterhanden som kroppen vaennes til medicinen, og de varer normalt kun nogle fa
dage. Hvis du far disse bivirkninger, vil legen muligvis anbefale, at du drikker mere
vaeske, og ordinere et kvalmestillende praeparat.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 patienter):

e  nedsat appetit, vaegttab

e enfornemmelse af at se, fale eller hare ting, der ikke er der (hallucinationer)
e  depression

e svimmelhed eller besvimelse

e muskelskelven eller kramper

e  hovedpine

e enfolelse af at vere meget treet, svag eller generelt utilpas
e enfolelse af at veere meget sgvnig med lav energi

e  hgjt blodtryk

e  mavesmerter eller ubehag

e diarré

o  forstoppelse

o f?]d

e Sar.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 patienter):
e allergisk reaktion
e ikke nok vand i kroppen (dehydrering)
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snurren eller falelseslgshed 1 huden (prikken og stikken)
endring i smagssansen

sgvnighed i dagtimerne

sleret syn

ringen for grerne, der ikke forsvinder (tinnitus)
lavt blodtryk

rgdmen

opkastningsfornemmelse (klagning)
overdreven svedtendens

svage muskler

gget niveau af leverenzymer i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 1000 patienter):
o leverbetendelse (hepatitis).

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen

pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller
med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa eesken og pa blisterpakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Reminyl indeholder:

e  Aktivt stof: galantamin. Hver enkelt depotkapsel indeholder 8 mg, 16 mg eller 24 mg
galantamin (som hydrobromid).

e  @vrige indholdsstoffer:
Diethylpftalat, ethylcellulose, hypromellose, macrogol 400, majsstivelse, saccharose,
gelatine, titandioxid (E171), sort jernoxid (E172), shellak og propylenglycol (E1520).
16 mg og 24 mg kapslerne indeholder ogsa red jernoxid (E172).
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24 mg kapslerne indeholder ogsa gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Reminyl 8 mg kapsler er hvide og meerket med "G8". Hver a&ske indeholder blisterpakker
med 7 eller 28 kapsler eller flasker med 300 kapsler.

Reminyl 16 mg kapsler er lysergde og meerket med "G16". Hver aske indeholder
blisterpakker med 7, 28, 56 eller 84 kapsler eller flasker med 300 kapsler.

Reminyl 24 mg kapsler er karamelfarvede og meerket med "G24". Hver aske indeholder
blisterpakker med 7, 28, 56 eller 84 kapsler eller flasker med 300 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag A/S

Hammerbakken 19

DK-3460 Birkergd

Danmark

Fremstiller

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele
Latina, Italien

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navne:

Dstrig Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg Retardkapseln

Belgien Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg harde capsules met verlengde afgifte

Danmark Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg depotkapsler, harde

Finland Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg depotkapseli, kova

Frankrig Reminyl LP 8 mg, 16 mg, 24 mg, gélule a libération prolongée

Tyskland REMINYL 1x taglich 8 mg, 16 mg, 24 mg Hartkapseln, retardiert

Graekenland Reminyl 8mg, 16 mg, 24 mg kaydKio TopATETOUEVNG OITOOEGUEVONG, CKANPA

Island Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg fordahylki, hord

Irland Reminyl XL 8 mg, 16 mg, 24 mg prolonged release capsules

Italien Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg capsule rigide a rilascio prolungato

Luxembourg Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg, gélules dures a libération prolongée

Holland Reminy| retard capsules 1x daags 8 mg, 16 mg, 24 mg, harde capsules met
verlengde afgifte

Norge Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg depotkapsler, hard

Portugal Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg capsulas de libertacdo prolongada
Spanien Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg capsulas duras de liberacion prolongada

Sverige Reminyl 8 mg, 16 mg, 24 mg depotkapslar, harda
Storbritannien  Reminyl XL 8 mg, 16 mg, 24 mg prolonged release capsules
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Denne indlegsseddel blev senest revideret 06/2015

Side 8 af 8



	Reminyl indeholder:

